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1 UvoDp

1.1 ZKOUMANE TEMA A JEHO VYZNAM

Chemické latky nas obklopuji na kazdém kroku a po cely nas zivot, at uz se jedna
o latky v prirodnim stavu nebo latky ziskdvané rozmanitymi technologickymi postupy.
Chemické latky jsou predpokladem existence a vyvoje c¢lovéka i dalSich organismt
a rovnéz jsou faktorem podminujicim radné fungovani ekosystémti. Skytaji nAm nespocet
prinostt a vyhod, bez kterych by nas svét byl zcela jiny. Soucasné je vSak vyuzivani
takovych pfinosti a vyhod ¢lovékem vramci jeho cinnosti mnohdy spojeno s fadou
nebezpedci arizik, at uz pro ¢lovéka samotného, pro jeho Zivot, zdravi nebo majetek,
ale také pro vSechny slozky zivotniho prostredi véetné fauny a flory. Ochrana vsech téchto
statkli a hodnot je zajistovana celou fadou néstrojli, mezi nimiz klicové misto zaujimaji
néastroje pravni. Vhodna pravni regulace ziskavani, vyroby, uvadéni na trh, prepravy,
uzivani i jakéhokoli jiného nakladani s chemickymi latkami, véetné nakladani s nimi
jakos odpady, i prevence azvlddani havarii zplsobenych chemickymi latkami
je dilezitym predpokladem trvale udrzitelného rozvoje jakozto zdkladniho cile stavajici
koncepce prava zivotniho prostredi.

V predklddané kvalifikaéni praci se budu blize zabyvat zejména jednim
z uvedenych aspektii ,zivota” chemickych latek, a to konkrétné pravni Gpravou jejich
uvadéni na trh. Jedna se totiz zfejmé o jeden z nejdiilezitéjsich aspekti jejich regulace,
kdy prostrednictvim prava miize byt vzhledem k potfebé ochrany Zivotniho prostredi
kuptikladu stanoveno, zdali viibec miize byt urcit chemicka latka uvddéna na trh ¢éi zdali
mize byt na trh uvddéna jen za uréitych podminek. Pravo vtomto sméru upravuje
predevsim ziskadvani informaci o nebezpecdich a rizicich spojenych s chemickymi latkami
a prijimani vhodnych preventivnich opatfeni (chapanych largo sensu), urcenych
k predchazeni a minimalizaci zjiSténych nebezpedi a rizik.

S ohledem na to, co bylo uvedeno, neni prekvapivé, zZe otazka regulace uvadéni
chemickych latek na trh byla jiz velmi ddvno predmeétem pozornosti nejen vnitrostatniho,
ale téz unijniho (dfive komunitarniho) prava. UZ v roce 1967 byla v této oblasti prijata
prvni smérnice!, kterou byla provedena harmonizace ve vztahu ke klasifikaci, baleni

a oznac¢ovani nebezpeénych chemickych latek. Zajimavé je, Ze se tak stalo dokonce

1 Smérnice Rady ¢. 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sbliZovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se klasifikace, baleni a oznac¢ovani nebezpeénych latek.
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nékolik let pred prijetim prvniho environmentalniho akéniho programu
Spolecenstvi (1973)? a mnoho let pred vyslovnym zakotvenim pravomoci Spoleéenstvi
voblasti zivotniho prostifedi na drovni primarniho prava (1986)3. Je sice pravdou,
Ze deklarovanym cilem smérnice v dobé jejtho prijeti bylo odstranovani prekazek
ovliviiyjicich vytvareni a fungovani spoleéného trhu, ¢emuz odpovidal i pravni zaklad
jejiho prijeti, nicméné neptimo bylo diky ni dosahovano i cili environmentalnich.

Unijni (a komunitarni) pravni dprava uvadéni chemickych latek na trh prosla
od uvedeného roku 1967 zna¢nym vyvojem, ktery predurcil podobu pravnich predpisi
ucinnych v soudasnosti. Predev$im je na tomto misté vhodné poukazat na skuteénost,
Ze dnes miizeme, pokud jde o pravni tipravu uvadéni na trh, z hlediska pfedmétu regulace
rozliSovat dvé skupiny pravnich predpisti: (1) ty, které se vztahuji na chemické latky
a smési uréené ke specifickym ti¢eltim (napf. pripravky na ochranu rostlin, biocidy, 1é¢ivé
pripravky, kosmetické pripravky, latky uzivané v potravinach a krmivech) a (2) ty, které
se vztahuji na chemické latky a smési obecné, tj. zdsadné bez ohledu na jejich acel
[zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek,
o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, ozmeéné smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni natrizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice
Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (dale téz jen ,narizeni REACH®) a natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, o zméné azruSeni smeérnic 67/548/EHS a1999/45/ES a o zméné
narizeni (ES) ¢. 1907/2006 (dale téz jen ,narizeni CLP*)].4

Je vSak zajimavé, Ze navzdory mnoho desetileti trvajicimu vyvoji uvedené pravni
upravy jsou vystupy védy prava zZivotniho prostiedi v oblasti chemickych latek relativné
skromné, a to zvlasté ve srovnani s jinymi otdzkami, kterymi se véda prava zivotniho
prostiedi zabyva. Jedni se o oblast vzdor svému vyznamu relativné opomijenou.s
Ackoli existuje urcity pocet odbornych praci vysoké kvality (zejména zahrani¢nich),

které mi byly cennym zdrojem poznani pfi psani této diplomové prace, tyto se zpravidla

2 Declaration of the Council of the European Communities and of the representatives of the Governments
of the Member States meeting in the Council of 22 November 1973 on the programme of action
of the European Communities on the environment, CELEX: 41973X1220.

3 Clanek 25 Jednotného evropského aktu.

4 Stranou nyni ponechavam jiné kategorie pravnich predpist, které se také mohou dotykat podminek uvadéni
chemickych latek na trh, byt zpravidla jen nepfimo (napf. pfedpisy chréanici jednotlivé slozky Zivotniho
prostiedi, pfedpisy z oblasti bezpe¢nosti vyrobki nebo z oblasti bezpe¢nosti a ochrany zdravi pfi praci).

5 Ke stejnému zavéru dospivdi VAUGHAN, Steven. My Chemical (Regulation) Romance. Journal
of Environmental Law. 2015, roc. 27, €. 1, s. 168.



zabyvaji jen vybranymi dil¢imi aspekty zkoumané problematiky®. Neni mym cilem
zkoumat pri¢iny popsaného neuspokojivého stavu pravni védy v této oblasti,
nicméné se domnivam, Ze je vhodné a potfebné uvedenou mezeru vyplnit vyzkumem,
jenz by v této oblasti prinesl obecné€jsi poznatky, které by slouzily védecké c¢innosti,
propedeutickym Géeltim i dalsimu pravnimu vyvoji. Ze vsech naznaéenych dtvodii jsem

se rozhodl zamérit timto smérem i téma a cile své diplomové prace.

1.2 CiLE A METODY PREDKLADANE PRACE

Cilem této prace je zmapovat =zakladni pravni pristupy k prevenci
tzv. technologickych rizik (technological risk regulation)’, spojenych s uvadénim
nebezpecnych chemickych latek a smési® na trh v Evropské unii (déale téz jen ,,EU“
¢i ,,Unie“). Mym tmyslem je prozkoumat podstatné rysy utvarejici podobu toho kterého
pristupu k prevenci nebezpeci a rizik spojenych s nebezpecnymi chemickymi latkami
a smésmi, atonapodkladé vybranych platnych (a castecné i zrusenych) pravnich
prredpisti a dalsich pravnich i nepravnich pramenii. Zajimat mé v§ak budou pouze ty rysy
jednotlivych pristupi, které maji vyznamnéjsi pozitivni ¢i negativni vliv na dosahovani
vysoké urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi. Hlavni vyzkumnou otazkou
této prace je, jaké maji jednotlivé pristupy k prevenci rizik shodné rysy, jak se jednotlivé
pristupy odlisuji a jak dané rozdily ovliviiuji dosahovanou tiroven ochrany lidského zdravi
a zivotniho prosttedi.

Mé zpracovani uvedeného tématu nutné bude selektivni (avsak v pozitivhim
slova smyslu): budu zkoumat jen vybrané instituty, resp. jen ty jejich aspekty, které maji
podstatny vliv na dosahovanou tiroven ochrany. Mira detailu mé analyzy se tak omezi
na to, co bude nezbytné k dosazeni vytyéeného cile prace. Neni tedy mym cilem podat
vycéerpavajici popis vSech moznych detailti zkoumanych pravnich predpisti, resp. vSech

jejich institutd.

6 Nejvyznamné&jsimi vyjimkami, pokud jde o nafizeni REACH, jsou patrné VAUGHAN, Steven. EU Chemicals
Regulation. New Governance, Hybridity and REACH. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2015
a BERGKAMP, Lucas, ed. The European Union REACH Regulation for Chemicals. Law and Practice.
New York: Oxford University Press, 2013.

7 Kingston, Heyvaert a Cavogki pouZivaji tento pojem k oznadeni téch pravnich tiprav, jejichZ predmétem jsou
primyslové procesy (napf. genetickd modifikace organismi nebo ukladani oxidu uhli¢itého) nebo vyrobky
(napf. chemické latky v rtiznych podobéch), se kterymi jsou spojena urcité rizika. KINGSTON, Suzanne;
HEYVAERT, Veerle; CAVOSKI, Aleksandra. European Environmental Law. New York: Cambridge
University Press, 2017, s. 95.

8 Zakladnimi predméty regulace vtéto oblasti jsou chemické latky a smési (k jejich odliSeni
srov. kapitolu 3.1.1). Na nékterych mistech této prace, kde to neni na tkor srozumitelnosti a kde se jedna
pouze o obecnéjsi zaveéry, pouzivam z dtivodu zvyseni ¢tenarského komfortu pouze pojem chemické latky.
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Soucasné je mym cilem podat relativné Sir$i pohled na danou problematiku,
a to v tom smyslu, Ze se nezamérim pouze na jeden vybrany aspekt uvadéni nebezpecnych
chemickych latek na trh (napf. na jejich klasifikaci a oznacovani), ale pokusim se
postihnout vSechny skutecné zakladni (a nikoli jiné) instituty zkoumanych pravnich
predpisti v jejich celistvosti. Takto pojaty cil diplomové prace se muze vzhledem
k predepsanému rozsahu tohoto druhu kvalifika¢nich praci jevit jako prilis Siroky,
a tedy nespravné zvoleny. Domnivim se vSak, ze v tomto konkrétnim pripadé
komplexnéjsi zpracovani zvolenému tématu prosp€je a je odiivodnéné, a to i s ohledem
na to, Ze v ramci své reserse jsem neobjevil zddné podobné zpracovani tématu ani u nés,
ani v anglicky psané zahraniéni literatute. Pevné vérim, ze v pripadé predkladané prace
se Sirsi pojeti nijak negativné neprojevi na jeji kvalité.

Zvolenému cili diplomové prace nutn€é museji odpovidat téz pouzité metody
védecké prace.® Mam-li uvést, které metody prevladaji v této praci zpohledu
formalnélogickych myslenkovych postupiio, pak v praci prevazuji piredevsim postupy
analytické (analytické zkouméani vybranych institutti) a induktivni (vyvozeni obecnéjsich
zavérli na zakladé poznatkd ziskanych analyzou jednotlivych zvlastnich institutlt).
V tomto sméru je nutné fici, Ze abych mohl dospét k obecnéjsim zavértim o vybranych
otazkach pravni regulace uvadéni nebezpeénych chemickych latek na trh v pravu
zivotniho prostfedi Evropské unie, musim za zaklad svého zkoumani vzit alespon dvé
pravni upravy uvadéni chemickych latek na trh, které podrobim blizsi analyze a ziskané
poznatky vyuziji k formulaci onéch obecnéjsich zavért. Pro ucely této diplomové prace
jsem se rozhodl blize zkoumat ,,obecnou” pravni Gpravu, predstavovanou predevsim
natizenim REACH a narizenim CLP, a jednu zvlastni pravni tpravu, a to konkrétné
uvadéni na trh pripravkt na ochranu rostlin [hlavnim pravnim predpisem této zvlastni
upravy je natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. ¥{jna 2009
ouvadéni pripravkii na ochranu rostlin na trh aozruseni smérnic Rady 79/117/EHS
a 91/414/EHS (déle téz jen ,natizeni PPP“)].

Omezeni predmétu zkouméni pouze na dvé pravni Gpravy je nevyhnutelnym
dtisledkem predepsaného rozsahu diplomové prace. Proti zkoumani pouze dvou pravnich
uprav by jisté mohlo byt namitano, Ze se jedna o nedostate¢ny pocet k prijeti obecnéjsich

zavéri o regulaci nebezpeénych chemickych latek a smési, nicméné indukce

9 Volbu vhodnych metod védecké prace v zavislosti na zkoumanych otazkach vidi jako jednu
znejvyznamnéjsich vyzev védy prava zivotniho prostfedi FISHER, Elizabeth; LANGE, Bettina;
SCOTFORD, Eloise et al. Maturity and Methodology: Starting a Debate about Environmental Law
Scholarship. Journal of Environmental Law. 2009, roc. 21, €. 2, s. 213—250.

10 KNAPP, Viktor. Védeckd propedeutika pro pravniky. Praha: Eurolex Bohemia, 2003, s. 67-76.
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jako formélnélogicky myslenkovy postup vzdy vychazi z omezeného vzorku
(inductio incompleta)*, pri¢emz tato skutecnost sama o sobé neznamena, zZe by vyvozené
zavéry byly vadné ¢i nepouzitelné.

Kvybéru pravni Gpravy uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh jako jednoho
z predméti zkouméani mé vedlo vice okolnosti: jednd se o téma velmi zajimavé
(vécné i pravné) a spolecensky aktualni; pristup k regulaci je zde oproti obecné pravni
upravé odlisny, a presto jsou tyto dvé pravni Gpravy urcitym zptisobem provazany; v této
oblasti se navic utvorila hojna judikatura Soudniho dvora Evropské unie (dale téz
jen ,SDEU*), kterd ma znaény vyznam pro zkoumané téma.

Z jiného pohledu je mnou pouzitd metoda védeckého zkoumani do jisté miry
srovnavaci, avSak predmétem mého zkouméani nejsou instituty dvou rtiznych pravnich
radd, jak je pro srovnavaci pravni vyzkum obvyklé, nybrz instituty rtiznych pravnich
predpisii jediného (unijniho) pravniho radu.

Koneéné je nutno tézZ upozornit, Ze u nés ¢asto v kvalifikaé¢nich pracich uvadéné
¢lenéni metod védecké prace z hlediska formalnélogickych postuptli, rozebrané vyse,
neni pfijimano jednotn€ a lze proti nému vznaset jisté vyhrady. Bobek'? v tomto sméru
nabizi jiné mozné ¢lenéni metod védecké prace v oblasti prava. Vyjdu-li z jeho ¢lenéni,
pak je mij pristup ¢aste¢né analyticky a ¢aste¢né normativni. Analyticky v tom smyslu,
Ze kriticky rozebiram relativné slozité pravni predpisy a snazim se v nich najit urcity rad,
szasSkatulkovat” na prvni pohled nevyznamné (prili§ technické) normy, najit vazby,
podobnosti a rozdily mezi nimi. Normativni je mtij pfistup vtom, Ze se v praci budu
zabyvat témi aspekty zdkladnich instituti vybranych pravnich predpisti, které maji
podstatny vliv na dosahovanou troven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi,
a tyto budu pomeérovat principem vysoké trovné ochranys. Stranou mého zkoumani
tak v zasadé ziistavaji mozné dopady na fungovani vnitfniho trhu (véetné napt. dopadi
na hospodarskou soutéz ¢i konkurenceschopnost) a instituty s tim souvisejici.
Rovnéz se podrobnéji nezabyvam zvlastnimi prechodnymi ustanovenimi, obsazenymi

zejména v narizeni REACH (ale nejen v ném), protoze tato ustanoveni pouze pragmaticky

1 Indukce. In: Ottitv slovnik naucény: illustrovana encyklopaedie obecnych védomosti. Dvandcty dil
[online]. Praha: J. Otto, 1897, s. 625 [cit. 6. 10. 2019]. Dostupné z:
http://www.digitalniknihovna.cz/nkp/view/uuid:90942c10-e6e0-11e4-9c07-001018bsebsc.

12 BOBEK, Michal. Vyzkum v pravu: reklama na Nike anebo kvantova fyzika?. Jurisprudence. 2016, ¢. 6,
s. 3-10.

13V primarnim pravu napf. ¢lanek 114 odst. 3, ¢lanek 168 odst. 1 a ¢lanek 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale téZ jen ,SFEU") a ¢lanek 37 Listiny zakladnich prav Evropské unie.
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resi, jak se tc¢inné vyporadat s regulatornim ,bfimém minulosti”4, ale neptinaseji zadny
podstatné odli$ny pristup k prevenci nebezpedi a rizik. Navic v§echny lhiity pro vyuziti
zvlastnich prechodnych ustanoveni odpovédnymi subjekty jiz ke dni uzavieni rukopisu
této prace uplynuly.

V navaznosti na vymezeni tématu, cilii a metod této prace je nutné ucinit nékolik
poznamek souvisejicich s tim, ze predmétem zkoumani této prace je pravo Evropské unie.
Zaprvé, plné nazvy unijnich (resp. dfive komunitarnich) pravnich predpist uvadim
zasadné v Cestiné, avSak v pripadech, kdy neexistuje jejich oficilni znéni v Cestiné,
uvadim plny nazev v angli¢tiné. Zadruhé, odkazy na jiné nez pravné zavazné akty
a dokumenty, které jsou dostupné vdatabazi EUR-Lex, uvddim véetné jejich cisla
CELEX, aby tyto akty a dokumenty byly pro ¢tenare snaze dohledatelné. Zatteti, v fadé
pripadii pouzivim zkratky, které odpovidaji anglickému znéni zkraceného souslovi
(napt. REACH, CLP, ECHA, PPP, EFSA), nebot se jedna o zkratky hojné zauzivané nejen
v Ceském, ale i v dalSich prosttedich, a nejevi se jako vhodné tento stav ,nasilim” ménit.
Zactvrté, predmétem mého zkouméni jsou pravni predpisy, které bychom mohli
systematicky radit do zvlastni ¢asti spravniho prava. Z tohoto diivodu na nékterych
mistech této prace vyvstane prirozend potieba opfit se o vhodné teoretické
instrumentarium rozvinuté védou spravniho prava. Ackoli spravni pravo Evropské unie
vykazuje urcité odliSnosti’s, nejedna se o diametralné odlisné pojeti spravniho prava
a z praktickych divoda budu v praci v ptipadé€ potieby vychazet z poznatkl predevsim
ceské védy spravniho prava.

Neni-li dale uvedeno jinak, vsechny odkazy na pravni predpisy jsou odkazy

na znéni téchto predpisti téinna ke dni uzavieni rukopisu této prace.

1.3 STRUKTURA PRACE

Déle je vhodné struc¢né priblizit strukturu této prace:

V kapitole 2 se zabyvam obecnymi otazkami regulace uvadéni nebezpecnych
chemickych latek a smési na trh, predevsim tlohou soukromého a verejného prava v této
oblasti a fenoménem procesualizace ve vztahu k vefejnopravnim néstrojim ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostiedi. Rovnéz v této kapitole na nejobecnéjsi trovni

priblizuji pravni predpisy, které jsou predmétem mého zkoumani.

14 Evropska komise (dale téZ jen ,Komise“) pod pojmem ,burden of the past® rozuméla zhruba 30 tisic
sexistujicich® chemickych latek na evropském trhu, o jejichZ nebezpeénjch vlastnostech neméla zadné
nebo jen velmi omezené informace. Srov. Glossary of terms and abbreviations In: White Paper: Strategy
for a Future Chemicals Policy (COM(2001) 88 final), CELEX: 52001DC0088.

15 Srov. napi. POMAHAC, Richard; HANDRLICA, Jakub. Evropské spravni pravo. 1. vyd. Praha: C. H. Beck,
2012.



V kapitole 3 blize osvétluji, vysvétluji a tfidim zakladni pojmy a kategorie
souvisejici s uvadénim nebezpecnych chemickych latek a smeési na trh. Velkou pozornost
vénuji predevs§im klicovym pojmiim ,nebezpeci®, ,nebezpecnost” a ,riziko“ a jednotlivym
kategoriim (druhiim) nebezpec¢nych vlastnosti chemickych latek a smeési. Vychazim
pritom i z poznatki mimopravnich védnich oborti, zejména toxikologie.

Kapitoly 4 a 5 vychazeji z odlisné povahy dvou zékladnich ¢innosti, které souviseji
s uvadénim nebezpecénych chemickych latek a smési na trh: jedna se o posuzovani
nebezpecnosti a rizik na strané jedné a rizeni nebezpedi a rizik na strané druhé. Zakladni
vymezeni téchto ¢innosti je provedeno jiz v kapitole 3.2.2. Je nutné Fici, Ze rozdéleni
uvedenych zakladnich c¢innosti do dvou samostatnych kapitol je doznacné miry
teoretické avmé praci slouzi zejména kvalitn€jsi analyze asrovnani zkoumanych
institutd.

Detailn€jsi struktura kapitol 4 a 5 odpovidd komparativnimu pojeti mého
vyzkumu. Tyto dvé kapitoly seskupuji ty instituty zkoumanych pravnich predpisd,
které jsou si funkéné blizké (functional equivalence)®®, tj. které resi stejné ¢i podobné
problémy a otazky, byt jinymi prostredky. Obsah uvedenych kapitol je pak analyzou
funkéné ekvivalentnich instituti obecné a zvlastni pravni tpravy uvadéni nebezpeénych

chemickych latek na trh, nasledovanou srovnanim a dil¢imi zavéry, dovozenymi indukei.

16 REITZ, John C. How to Do Comparative Law. The American Journal of Comparative Law. 1998, roc. 46,
¢. 4, 5. 617—636.



2 OBECNE OTAZKY
A VYCHODISKA

2.1 SOUKROME A VEREJNE PRAVO V KONTEXTU
NEBEZPECNYCH CHEMICKYCH LATEK

2.1.1 ULOHA SOUKROMEHO PRAVA V RIZIKOVE SPOLECNOSTI

Spolecéensky rozvoj a pokrok (ve smyslu produkce bohatstvi za pomoci védeckého
a technického pokroku) je vsoucasnosti provazen produkci Siroké skaly rizik.
Némecky sociolog Ulrich Beck, ktery tento jev podrobné zkoumal, charakterizoval
nasi spoleénost jako rizikovou spole¢nost (Risikogesellschaft)'?. Pfiznaénym rysem
rizikové spolecnosti je nutnost feSit problém spocivajici videntifikaci a rozdéleni
vytvareného rizika'8, véetné zajisténi toho, ze riziko bude minimalizovino a Ze budou
prijata vhodna opatteni k predchazeni zhmotnéni rizika (tj. vzniku Gjmy).

K reSeni jakéhokoli spolecenského problému (nejen predesle uvedeného)
Ize pristupovat riiznymi zptisoby, a to mimo jiné v zavislosti na povaze daného problému.
Nepopiratelny vyznam ma vtomto pripadé pravo, priéemz promoderni dobu
je charakteristické, Ze spolecenské problémy jsou reSeny prostfednictvim prava ve stale
vétsSim rozsahu. Vtomto sméru muze ¢tenari jako prvni vyvstat na mysli nartstajici
rozsah vetrejnopravni regulace. Uspokojivé feSeni problému vsak mohou v nékterych
pripadech skytat i jen normy soukromého prava, které spolefensky prijatelnym
zpusobem alokuji subjektivni prava a povinnosti mezi dotéené subjekty’, jimiz jsou
najedné strané ptivodci rizika (napf. vyrobci chemickych latek) a na strané druhé
kdokoli, komu v diisledku produkovaného rizika hrozi vznik Gjmy na Zivoté, zdravi,
majetku ¢i jinych (pravem chranénych) statcich.

Patrné hlavnim soukromopravnim nastrojem k feseni rizik spojenych s pokrokem

je soukromopravni odpovédnost ve smyslu povinnosti kndhradé Gjmy2° vzniklé

17 BECK, Ulrich. Rizikovd spolec¢nost: na cesté k jiné moderné. Praha: Sociologické nakladatelstvi, 2011.

18 Tbidem, s. 25.

19 COASE, Ronald Harry. The Problem of Social Cost. The Journal of Law & Economics. 1960, C. 3, S. 1—44.
20 Uvadéna terminologie je pouzita vsouladu s pievazujicim chapanim pravni odpovédnosti naukou,
byt soucasna pravni tprava vzakoné ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v pozdé&jsim znéni (dale téZ jen
sobcansky zakonik®) vychézi z odlisné koncepce odpovédnosti (srov. § 24) a za vychozi pojem v piipadé
vzniku Gjmy povazuje povinnost k nadhradé Gjmy (§ 2894 a nasl.), nikoli odpovédnost za Gjmu. Stranou
ponechavam jiné druhy soukromopravni odpovédnosti (zejména za vady a za prodleni).
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v souvislosti s urcitou pravné relevantni rizikovou ¢innosti.2* Pravo navic v pripadé
technologickych rizik mnohdy konstruuje odpovédnost odlisné od obecné upravy
soukromopravni odpovédnosti, a to vytvarenim zvlastnich skutkovych podstat, které jsou
vysledkem vySe zminéného hledani spolecensky prijatelné alokace subjektivnich prav
a povinnosti mezi dotéené subjekty, nebot tyto zvlastni skutkové podstaty zpravidla
vytvareji rezim prisnéjsi pro ptivodce rizik a soucasné priznivéjsi pro jednotlivce, jejichz
pravni sféra je rizikem negativné dotéena.>2 At uz se vSak jedna o obecnou nebo zvlastni
skutkovou podstatu, soukromopravni odpovédnost v kazdém pripadé plni jak funkci
reparacni, tak funkci preventivni?s, a proto miize byt v obecné roviné vhodnym nastrojem
k feseni (prevenci) rizik spojenych se spolecenskym pokrokem.

V navaznosti na pravni predpisy, kterymi se v této praci dale zabyvam, je vhodné
zminit, Ze s pfipadnym uplatiiovanim soukromopravni odpovédnosti vyslovné pocita
natizeni PPP, kdyz v ¢lanku 73 stanovuje, Ze udélenim povoleni ani jakymikoli jinymi
opatfenimi, pfijatymi vsouladu stimto nafizenim, neni vyloucena ,obcanskd“
(ani trestni) odpovédnost vyrobce, resp. osoby odpovédné za uvedeni na trh
nebo za pouziti pripravku na ochranu rostlin. Jiné zkoumané pravni predpisy vztah
vefejnopravni regulace a soukromopravni odpovédnosti vyslovné neupravuji.
Ani v téchto pripadech by v§ak vznik soukromopravni odpovédnost bez dalsiho vyloucena
nepochybné nebyla24, byt soulad chovani sktidce s pozadavky plynoucimi z vefejného
prava2s by v obecné roviné jisty vyznam pii posuzovani jeho odpovédnosti mit mohl.
Vyjimeéné by mohl vést téz k aplnému vylouéeni odpovédnosti.2® Tyto otazky vSak dale
nejsou predmétem mého zkoumani.

Presto stoji za pozornost jesté jeden aspekt vztahu soukromopravni odpovédnosti

a vefejnopravni regulace. Jak bude podrobné uvedeno déle, vsoucasnosti G¢inna

21 SVESTKA, Jiff. Obdanskopravni povinnost. In: DVORAK, Jan; SVESTKA, Jiif; ZUKLINOVA,
Michaela a kol. Obéanské pravo hmotné. 1. vyd. Praha: Wolters Kluwer CR, 2013, s. 349—350.

A

22 Srov. téZ €lanek 5:101 Principli evropského deliktniho prava. Principy evropského deliktntho prava
[online].  European Group on Tort Law, 2005 [cit. 5.10.2019]. Dostupné z:
http://www.egtl.org/PETLCzech.html.

23 Dvotak, Svestka, Zuklinova a kol., op. cit. sub 21, s. 357—359.

24 Zajimava je v tomto sméru druha véta § 1 odst. 1 obcanského zikoniku, kterou je nezbytné vykladat velmi
uvazlivé: , Uplatiiovant soukromého prava je nezduislé na uplatiiovant prava verejného.”

25 Napiiklad takové uvadéni chemické latky na trh, pro které bylo udéleno vefejnopravni povoleni
po dikladném posouzeni rizik, pokud je toto uvadéni na trh provadéno zcela vsouladu sudélenym
povolenim.

26 Napiiklad ve vztahu k odpovédnosti za vadné vyrobky (ze kterych se napt. uvoliiuje nebezpe¢na chemicka
latka). Srov. ¢lanek 7 pism. e) smérnice Rady ¢. 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky, podle kterého ,[v]grobce
neni odpovédnyj ve smyslu této smérnice, prokaze-li, ze stav védeckych a technickych znalosti v dobeé,
kdy uvedl vgrobek do obéhu, nebyl takovy, aby umoznil odhalit vadu®. Shodné FLEURKE, Floor; SOMSEN,
Han. Precautionary Regulation of Chemical Risk: How REACH Confronts the Regulatory Challenges of Scale,
Uncertainty, Complexity and Innovation. Common Market Law Review. 2011, roc. 48, €. 2, s. 385.
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vefejnopravni uprava zpravidla uklad4 subjektim uvadé€jicim chemické latky a smési
na trh povinnost zjisStovat, jaké nebezpecné vlastnosti tyto latky a smési maji, prip. jaké je
s nimi spjato riziko. V pravnich systémech, kde v oblasti soukromopravni odpovédnosti
ma znacny vyznam tzv. generalni prevenéni povinnost?’, jako je tomu v ¢eském pravu28,
mize byt pravé zjisténi nebezpeénych vlastnosti chemické latky ¢i smési divodem
pro zalozeni prevencni povinnosti subjektti uvadéjicich danou chemickou latku na trh,
a to v podobé povinnost prijmout vhodné preventivni opatfeni, aby nebezpec¢na chemicka
latka ¢i smés nezpiisobila Gjmu.?® Verejné pravo ukladajici povinnost zjistovat
nebezpecné vlastnosti chemickych latek a smési tak mtize vést k zaloZeni soukromopravni
preven¢ni povinnosti. Jevsak nutné dodat, Ze generalni prevencni povinnost
by se uplatnila jen v tom rozsahu, v jakém by nebyla dana zvlastni prevenc¢ni povinnost

(i tfeba verejnopravni).s°

2.1.2 NEJVYZNAMNEJSI VEREJNOPRAVNI NASTROJE OCHRANY
Soukromopravni odpovédnost z rtiznych divodi, které byly odbornou literaturou
rozsahlé zkoumany3!, velmi casto k uspokojivému feSeni spolecenskych problémi
nepostacuje a musi byt doplnéna vetrejnopravni regulaci, ktera k feseni daného problému
voli nejriznéjsi nastrojes2. Pravé témi se v kontextu uvadéni nebezpecnych chemickych

latek a smési na trh budu zabyvat. Jiz na tomto misté je pritom vhodné tici, Ze dvéma

27 Ta ma zasadni vyznam pro zaloZeni odpovédnosti, pokud je podminkou vzniku odpovédnosti
protipravnost.

28 Srov. zejména § 2900 obc¢anského zakoniku.

29 Jinou otdzkou je, zdali z generalni prevencni povinnosti mtize plynout samotna povinnost posoudit
nebezpecné vlastnosti a rizika chemickych latek a smési pred jejich uvedenim na trh. Vychodiskem pro pravni
posouzeni této otazky bude konkrétni formulace generalni prevenéni povinnosti v tom kterém pravnim radu.
Bez dalsiho vSak z generalni prevenéni povinnosti povinnost posoudit nebezpecnost a rizika chemickych latek
a smési pred jejich uvedenim na trh zifejmé dovozovat nelze, a to vzhledem k relativné neurcitému vymezeni
generalni prevenéni povinnosti.

30 Tak napf. ¢lanek 14 odst. 6 natizeni REACH uklada Zzadatelim o registraci uréit a uplatiiovat vhodna
opatteni ke kontrole rizik (nicméné tato povinnost se nevztahuje ani zdaleka na kazdé uvadéni nebezpecnych
chemickych latek na trh). Jinym piikladem je ¢lanek 60 odst. 10 natizeni REACH, podle kterého udéleni
povoleni k uvadéni na trh a pouZivani nebezpe¢né chemické latky nezbavuje drzitele povoleni povinnosti
zajistit, aby expozice latce vzbuzujici mimotfadné obavy byla omezena na nejnizsi technicky a prakticky
moznou droven.

3t 7 kratsich, ale podnétnych praci lze piikladmo uvést SHAVELL, Steven. Liability for Harm
versus Regulation of Safety. The Journal of Legal Studies. 1984, r10€.13, ¢.2, s.357-374
nebo ROSE-ACKERMAN, Susan. Public Law versus Private Law in Environmental Regulation: European
Union Proposals in the Light of United States Experience. Review of European Community
and International Environmental Law. 1995, roc. 4, . 4, s. 312—320. Z téchto praci plyne, Ze problémem
uplatnéni soukromopravni odpovédnosti miize byt nejen obtizné prokazovani pii¢inné souvislosti
(véetné problému multikauzality), ale téZ napt. informacni asymetrie ¢i nedostatené penézni prostredky
k nahradé, resp. od¢inéni Gjmy.

32 K nastrojiim ochrany v oblasti prava Zivotniho prostiedi srov. nap¥. DAMOHORSKY, Milan a kol. Prdvo
Zivotntho prostredi. 3. vyd. Praha: C. H. Beck, 2010, zejména s. 36-47, marg. ¢. 128-175.
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nejrozsirenéjSimi nastroji ochrany vtéto oblasti jsou vefejnopravni povinnosti
a nejrizné€jsi spravni akty, at uz individualni nebo normativni.

Vefejnopravni povinnosti mohou mit z hlediska objektivnich modt
normativnostis3 podobu prikazli, nebo zakazi. Pokud zkouméame povinnosti jako néstroj
ochrany, mame na mysli pfedev§im povinnosti hmotnépravni. Tyto povinnosti mohou
plynout zejména pfimo z pravnich predpisti (ex lege, na Grovni unijniho prava predevsim
z narizeni) nebo z individualnich spravnich aktt (rozhodnuti)34. Pfikladmo se muze
jednat o zdkaz uvadéni urcité nebezpecné chemické latky ¢i smési na trh, povinnost
(ptikaz) provést posouzeni chemické bezpeénosti latky nebo povinnost dodat
bezpeénostni list chemické latky ¢i smési.

Zatimco prikladmo uvedené povinnosti plynou pfimo z unijniho prava, konkrétni
nasledky poruseni téchto povinnosti jiz bude zpravidla stanovovat vnitrostatni pravo
jednotlivych élenskych statiss, nebot Unii nebyly vtomto sméru svéfeny dostateéné
pravomoci (zejména k ukladani sankei). Neplati to vSak bezvyjimecéné: ptimo z unijniho
prava plyne, ze kromé vyzvy k napravés® miize byt poruseni (¢i porusovani) povinnosti
také dtivodem pro odnéti udéleného povolenis’. Je vS§ak nezbytné odliSovat, ktery pravni
predpis (unijni/vnitrostatni) stanovuje nasledky poruseni povinnosti a ktery organ,
prip. subjekt (unijni/vnitrostatni) ma pravomoc k realizaci stanoveného nasledku.

Spravni akty mohou mit z hlediska svych tcinki (ptisobnosti) podobu aktt
normativnich, nebo individualnich38. Normativnim aktem je napt. natizeni o schvaleni
ucinné latky podle ¢élanku 13 odst. 2 natizeni PPP. Individuélnim aktem je napt. povoleni
k uvadéni pripravku na ochranu rostlin na trh podle ¢lanku 36 odst. 2 narizeni PPP.

Spravni akty, predvidané unijnimi pravnimi predpisy, jsou voblasti uvadéni

33 GERLOCH, Ales$. Teorie prava. 6., aktualiz. vyd. Plzeni: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cenék, 2013,
s. 32.

34 S jinymi formami spravni ¢innosti, které by mohly dat vzniknout subjektivnim povinnostem, se v ¢innosti
organt a subjektti Evropské unie v zdsadé nesetkame. Srov. ¢lanek 288 SFEU.

35 Srov. napf. ¢lanek 126 natrizeni REACH, ¢lanek 47 natizeni CLP nebo ¢lanek 72 nafizeni PPP.

36 Srov. napf. ¢lanek 20 odst. 2 tieti pododstavec natizeni REACH, pokud jde o netplnou Zadost o registraci,
nebo ¢lanek 41 odst. 3 nafizeni REACH, pokud jde o kontrolu souladu zadosti o registraci s nafizenim
REACH. V téchto pripadech je vydavani vyzev k napravé svéfeno ECHA. K nasledkim nevyhovéni vyzvy
k napraveé v ramci subprocesu kontroly souladu zadosti o registraci srov. kapitolu 4.3.1.

37 Srov. napt. ¢lanek 44 odst. 3 pism. e) nafizeni PPP, ktery dava prislusnému organu ¢lenského statu
pravomoc odejmout povoleni k uvddéni piipravku na ochranu rostlin na trh, pokud drZzitel povoleni neplni
povinnosti vyplyvajici z nafizeni. Tento dtivod odnéti m4 tedy sankéni povahu, av§ak pravomoc uplatiiovat
jej nemaji organy EU, nybrz ptislusné organy toho ¢lenského statu, ktery povoleni vydal.

38 Je teba priznat, Ze odborna literatura od ¢lenéni spravnich aktti na normativni a individulni v soucasnosti
spie upousti, byt z teoretického hlediska toto ¢lenéni neni (vécné) nespravné. Srov. STASA, Josef. Pravni
predpisy a jiné abstraktni formy spravni ¢innosti. In: HENDRYCH, Dusan a kol. Sprduni pravo. Obecna ¢ast.
9. vyd. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 124-125, marg. ¢. 233-234. V této praci toto ¢lenéni pouzivam z praktickych
dtivodd, abych pojmem ,spravni akty” mohl souhrnné oznadit akty, pro které citované dilo pouziva zvlast
pojmy ,nafizeni“ a ,spravni akty*.
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nebezpecnych chemickych latek a smési na trh pfijimany na unijni (napf. natizeni
o schvéleni uc¢inné latky) i vnitrostatni arovni (napf. povoleni pfipravku na ochranu

rostlin).

2.1.3 FENOMEN PROCESUALIZACE

Charakteristickym rysem dale zkoumanych pravnich predpisi je, Ze obsahuji
velmi podrobnou a rozsahlou procesni tpravu vydavani normativnich i individualnich
spravnich akt@i. Jedna se o prizna¢ny rys unijni pravni regulace uvadéni nebezpecnych
chemickych latek a smési na trh viibec, ktery je patrné disledkem stietavani dvou
pozadavki (zajmi). Na stran€ jedné se jedna o pozadavek na to, aby organy verejné moci
mély dostatecné Géinné moznosti, jak chranit vefejny zajem na ochrané lidského zdravi
a zivotniho prosttedi pred riziky plynoucimi z chemickych latek a smési. Na stran€ druhé
se jedna o pozadavek na zajisténi dostatecné ochrany zajmt osob, které nebezpeéné
chemické latky a smési uvadé€ji na trh ¢i které takové latky ¢i smési pouzivaji.
Strucéné feceno tedy jde o stiet pozadavku na tidinnou vefejnou spravu39, vybavenou
dostate¢nymi pravomocemi a flexibilitou, a pozadavku na ochranu jednotlivce
(jeho pravni sféry) pred ¢innosti vefejné spravy.4° Reseni stfetu téchto dvou pozadavki
je pritom samotnou podstatou existence moderniho spravniho prava, priéemz praveé
vhodné procesni tiprava miize soucasneé zajistit potiebnou flexibilitu a efektivitu verejné
spravy a rovneéz jasné vymezit prostor pro uplatnéni prav dotéenych osob.

V této souvislosti je nutné si uvédomit, Ze v zdsad€ jakakoli regulace uvadéni
nebezpecnych chemickych latek a smési na trh miize byt zasahem do zakladniho prava
vlastnit majetek4 nebo zdsahem do svobody podnikani42 a sou¢asné omezenim jedné
ze zakladnich svobod spojenych s fungovanim vnittniho trhu, a to konkrétné omezenim
volného pohybu zbozi*s; v dlisledku toho je Ffadny postup veiejné spravy v této oblasti
velmi dtlezity. S ohledem na to, ze se EU hlasi k ideji pravniho statu#, podléhaji zasahy

do zékladnich prav a trznich svobod soudnimu prezkumu, takze kazdy jednotlivy

39 Efektivni evropskou spravu vyslovné pozaduje ¢lanek 298 odst. 1 SFEU.

40 Chapeme-li préavo v objektivnim smyslu, jde o sti'et prava sprévy a prava kontroly spravy, jak o nich pise
POMAHAC, Richard. Pravo na dobrou spravu. In: Hendrych, op. cit. sub 38, s. 549, marg. ¢. 986.

a1 Clanek 17 Listiny zékladnich prav Evropské unie.

42 Jbidem, Clanek 16. Srov. napi. rozsudek Soudniho dvora ze dne 17. éervence 1997, Affish, C-183/95,

body 42 a 43 odtvodnéni; rozsudek Soudu prvniho stupné zedne 11.zaf 2002, Pfizer, T-13/99,
body 456-463 odivodnéni.

43 Zejména ptijde o opatfeni s rovnhocennym G¢inkem mnoZstevnim omezenim dovozu a vyvozu ve smyslu
¢lankl 34 a 35 SFEU. Srov. v kontextu vnitrostatnich zdkazi uvadéni nebezpeénych chemickych latek na trh
rozsudek Soudniho dvora ze dne 11. ¢ervence 2000, Toolex, C-473/98, bod 35 odtivodnéni.

44 Napf-. ¢lanek 2 Smlouvy o Evropské unii (dale téZ jen ,,SEU").
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regulatorni zdsah organu verejné moci v oblasti uvadéni nebezpec¢nych chemickych latek
a smeési na trh musi byt takovy, aby v pfipadném soudnim prezkumu obstal. Neplatnost
kteréhokoli spravniho aktu pritom muze byt zptisobena mimo jiné praveé nepripustnym
zasahem do z&kladniho prava nebo do trzni svobody. Diivodem neplatnosti v§ak mtize
byt také poruseni procesnich norem stanovenych pro vydani predmétného spravniho
aktu, cozje voblasti uvadéni nebezpeénych chemickych latek a smési na trh zvlasté
vyznamny divod neplatnosti4s pravé s ohledem na shora uvedené, totizZe pravni
predpisy v této oblasti obsahuji zpravidla velmi podrobnou procesni tpravu vydavani
individualnich i normativnich akt.

Unijni pravni predpisy upravujici uvadéni chemickych latek a smési na trh
nejenze obsahuji podrobnou procesni Gpravu vydavani nejriznéjsich spravnich aktd,
ale vzisadé obsahuji jen velmi malo primych (bezprostfedné aplikovatelnych)
hmotnépravnich ,FeSeni“ konkrétnich nebezpeéi a rizik, kterd jsou s uvadénim latek
a smési na trh spojena. Diivodem této pravni tipravy je, Ze Rada Evropské unie (dale téz
jen ,Rada“) a Evropsky parlament (dale téz jen ,EP“) jako ,ptvodci® danych
szakladnich“4¢ pravnich predpisti, kterymi se vtéto praci dale zabyvam, povazovaly
zavhodnéjsi delegovat nalezeni Gcinnych feSeni nebezpec¢i a rizik najiné organy
[napft. na Komisi] ¢i subjekty [napft. na Evropskou agenturu pro chemické latky (dale téz
jen ,ECHA“)4” nebo na Evropsky urad pro bezpec¢nost potravin (dale téz jen , EFSA“)48]
za soucasného stanoveni postupt, jak tyto organy ¢i subjekty maji ti¢inna reseni nalézt.

Nejsou to tedy Rada ani EP, kdo by stanovoval, Ze napt. uvadéni urcité nebezpecné

45 Poruseni procesnich norem mutze mit podobu jakéhokoli z divodi neplatnosti uvedenych v ¢lanku 263
druhém pododstavei SFEU, tj. miiZe se jednat o nedostatek prislu$nosti, poruseni podstatnych formalnich
nalezitosti, poruSeni SEU ¢i SFEU nebo jakéhokoli pravniho piedpisu tykajictho se jejich provadéni
anebo zneuZiti pravomoci.

46 Pojem ,,zakladni“ zde pouzivim k odliseni pravnich ptedpisii (zejména nafizeni) pfijimanych EP a Radou
v ramci legislativniho procesu na strané jedné od ,,provadécich® aktti (rovnéz zejména natizeni) ptijimanych
Evropskou komisi na zakladé ,zakladniho“ pravniho predpisu EP a Rady na strané druhé. ,Provadéci“ akty
Evropské komise mohou byt akty v pienesené pravomoci, nebo provadécimi akty ve smyslu ¢lankt 290
a 291 SFEU. V obdobném smyslu pouZziva natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi
pii vykonu provadécich pravomoci (dale téz jen ,natizeni o komitologii“) pojem ,zakladni akt” (srov. ¢lanek 1
natizeni o komitologii).

47 Evropska agentura pro chemické latky byla ziizena natizenim REACH, av$ak do jeji pisobnosti nalezeji
idalsi zaleZitosti, zejména podle natizeni CLP a dalSich predpisti z oblasti regulace chemickych latek.
Nejvyznamnéj$i odbornd stanoviska v jednotlivich rozhodovacich procesech podavaji dva vybory této
agentury, sloZzené z nezéavislych odbornik{i: Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou
analyzu.

48 Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin byl zfizen natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zisady a pozadavky potravinového prava,
ziizuje se Evropsky urad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (dale téz
jen ,nafizeni GFL"). Do ptisobnosti Gfadu spadaji kromé véci podle natizeni PPP téz dalsi zalezitosti tykajici
se bezpecnosti potravin. Nejvyznamnéj$i odborna stanoviska vjednotlivych rozhodovacich procesech
podavaji jeho védecky vybor anebo stilé védecké komise (napt. komise pro pfipravky na ochranu rostlin
a rezidua ptipravkl na ochranu rostlin), sloZené z nezavislych odbornikd.
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chemické latky ¢i smési na trh je zakazané.+> Rada a EP formou natizeni pouze stanovuji
postup, jakym mé napt. Komise posoudit, zdali uréita chemicka latka predstavuje takové
riziko, Ze je vhodné jeji uvadéni na trh zakazat, a soucasné stanovuji postup, jakym méa
byt zdkaz na unijni Grovni prijat. Rada a EP si zaroven v rizném rozsahu zachovavaji
pravo kontroly nad ¢innosti téch organi a subjektti, kterym byla svéfena sprava urcitého
okruhu zalezitosti. Kontrola miize mit podobu napf. ndmitek proti aktu v prenesené
pravomoci ve smyslu ¢lanku 290 odst. 2 pism. b) SFEU, regulativniho postupu
s kontrolou ve smyslu ¢lanku 5a rozhodnuti Rady ¢. 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (dale téz jen ,,rozhodnuti
o komitologii“) nebo zaloby na neplatnost prijatého aktu podle ¢lanku 263 SFEU;
nastroju kontroly vsak existuje vice.

Shora popsany pristup k regulaci byva v odborné literatuies® oznacovan
jako procesualizaces! prava zivotniho prostiedi. O vhodnosti procesnich eSeni vybranych
problémi v pravu zivotniho prosttredi psal jiz napt. Winter52. Procesni (spiSe nez piiméa
hmotnépravni) feSeni problému v prostfedi védecké nejistoty preferuje téz Majoness,
ktery v té souvislosti pojednava o obratu od substantive k procedural rationality, kdy je
vétsi pozornost vénovana spiSe samotnému rozhodovacimu procesu nez jeho vysledku.
Macrorys4 pak velmi vystizné podotyka, ze v pripadech téch environmentéalnich
problémt, které jsou spojeny sveédeckou nejistotou, mtze byt vhodné, aby pravni
prredpisy upravovaly predevsim procesni postupy, spise nez samotné regulatorni vystupy
(ve smyslu napi. hmotnépravnich environmentalnich standardt), pricemz tyto vystupy

by mély byt vysledkem specifickjch pravem upravenych rozhodovacich postupii

N2 NN

49 Tak tomu vS$ak do zna¢né miry bylo podle diivéjsi pravni Gpravy obsazené ve smérnici Rady €. 76/769/EHS
ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych statd tykajicich se omezeni
uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych latek a pripravki. Tato smérnice byla zruSena
az natizenim REACH.

50 V kontextu integrovaného povolovani srov. napi. HOLDER, Jane; LEE, Maria. Environmental Protection,
Law and Policy. Text and Materials. 2. vyd. New York: Cambridge University Press, 2007, s. 373-379
nebo FISHER, Elizabeth; LANGE, Bettina; SCOTFORD, Eloise. Environmental Law. Text, Cases,
and Materials. Oxford: Oxford University Press, 2013, s. 769-772.

51 V angli¢tiné ,proceduralisation®. Nabizel by se i otrocky pteklad ,proceduralizace®, nicméné ten
by souvisel se slovem ,procedura®. V pravu v§ak pouzivime pojmy ,,proces”, ,procesni“ ¢i ,procesualistika“.
V tomto sméru je jest€ nutné upozornit, Ze pojem ,proces” v této praci pouzivam pro oznaceni jakéhokoli
pravem upraveného postupu, jehoz subjekty jsou (mimo jiné) subjekty vefejné spravy, a to bez ohledu na to,
zdali je ii¢elem takového postupu vydani normativniho nebo individualniho spravniho aktu, p¥ip. zdali je jeho
ucel jiny.

52 WINTER, Gerd. Perspectives for Environmental Law - Entering the Fourth Phase.
Journal of Environmental Law. 1989, ro€. 1, €. 1, S. 42-43.

53 MAJONE, Giandomenico. Foundations of Risk Regulation: Science, Decision-Making, Policy Learning
and Institutional Reform. European Journal of Risk Regulation. 2010, ro¢. 1, ¢. 1, s. 6.

54 MACRORY, Richard. Regulating in a Risky Environment. Current Legal Problems. 2001, ro¢. 54, ¢. 1,
s. 639.
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(,leaving the goals of the regulation to be determined through a guided process
of decision-making”).

S procesualizaci prava Zivotniho prostiedi odborna literatura zpravidla spojuje
celou rfadu pozadavkii, které by rozhodovaci procesy v oblasti zivotniho prostiedi
(environmental decision-making) mély v idedlnim ptipadé naplnovat. Neni cilem
této prace vSechny relevantni pozadavky podrobné zkoumat, nicméné pro ucely
kvalitnéjsi analyzy jednotlivych instituti pravnich predpisii, jimiz sevtéto praci
zabyvam, je vhodné podstatu a problémy nékterych pozadavki alespon v hrubych rysech
naznacit.

Kromé jiz zminénych pozadavkid na efektivni vefejnou spravu a ochranu
jednotlivce je procesualizace spojovana spozadavkem na transparentnostss,
zapojeni vefejnosti (public participation) ¢i prezkoumatelnost konkrétnich postupii
soudem (access to justice). SDEU zdlrazinuje, Ze rozhodovaci procesy museji byt
vsouladu se zakladnimi zdsadami unijniho prava, zejména se zasadou dobré spravy
a se zasadou pravni jistoty.5°

Zpravidla se téZ pozaduje, aby rozhodovani bylo v co nejmensi proveditelné mite
politické a aby naopak bylo ,objektivni” vtom smyslu, Zze bude zaloZeno predevsim
na vysledcich védeckého zkoumani (science-based decision-making)s’. Za tim tcelem
jsou prislusnym organiim verejné moci ¢asto napomocny specialni subjekty (zejména
odborné agentury jako ECHA nebo EFSA, aletaké nejriznéjsi vybory, expertni

skupiny aj.), jejichz hlavni dlohou je zajistit vysokou odbornou (védeckou) urovens®

55 Clanek 298 odst. 1 SFEU hovoii o oteviené evropské spravé, byt transparentnost a otevienost nutné
nemuseji znamenat totéZ. Transparentnost souvisi zejména s aktivnim i pasivnim zpfistuptiovanim Sirokého
okruhu informaci tykajicich se ¢innosti prislu$nych organd, ale rovnéZ s moznosti Gcéasti vefejnosti
na rozhodovacich a souvisejicich procesech. Soudni dviir vyslovné uvedl, Ze vétsi transparentnost miize vést
k dokonalej$imu posouzeni rizik pouZzivani pripravkd na ochranu rostlin, srov. rozsudek Soudniho dvora
ze dne 1. fijna 2019, Blaise, C-616/17, bod 102 odivodnéni.

56 Srov. v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne 12. ervence 2005, Alliance for Natural Health,
spojené véci C-154/04 a C-155/04, bod 73 odivodnéni: , Takovy postup (pro vytizeni zadosti o zapis latky
na seznam povolenych latek — pozn. autora) musi byt dostupnyj, v tom smyslu, Ze must bijt vyslovné uveden
v aktu s obecnou piisobnosti zavazujicim dotc¢ené organy. Musi byt mozné jej uskutecnit v primerenych
lhittach. Zadost o zapis latky na seznam povolenyjch latek mohou p¥islusné orgdny zamitnout pouze
na zakladé ditkladného posouzent rizika, které piedstavuje pouziti latky pro verejné zdravi, vypracovaného

na zakladé nejspolehlivéjsich dostupnych védeckych idajit a nejnovéjsich vysledkit mezinarodniho
vyzkumu. Jestlize postup vytsti v zamitnuti, je treba, aby mohlo byt predmétem soudniho prezkumu (...)"
57 O tloze védy (pfirodnich véd) vrozhodovacich procesech voblasti Zivotniho prostiedi podrobné
pojednavaji napt. DOREMUS, Holly; TARLOCK, A. Dan. Science, Judgment, and Controversy in Natural
Resource Regulation. Public Land & Resources Law Review. 2005, ro€. 26, s. 1-38.

58 Gabbi vystizné€ poznamenava, Ze védecky a technicky zaméfené organy nejsou volené a jen v omezené mire
odpovédné (accountable), takze jejich jedinym zdrojem legitimity je kvalita a objektivita vysledkt jejich
¢innosti. GABBI, Simone. Independent Scientific Advice: Comparing Policies on Conflicts of Interest
in the EU and the US. European Journal of Risk Regulation. 2011, ro€. 2, €. 2, s. 213-214.
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velejné spravy na daném tsekus. Pozadavek vysoké odborné trovné evropské spravy
zdlraziuje téz Komise, ktera uvadi®, ze kvalita odbornych posouzeni je uréovana tremi
aspekty: kvalitou odbornikd (excellence), jejich nezavislosti (byt Komise priznava,
Ze ani ta nemuze byt chapana absolutné) a pluralitou (véetné plurality jejich odborného
zaméTeni nebo sepjeti s rozdilnymi institucemi). Vyznam téchto pozadavki zdtraziuje
téz SDEU a jejich naplnéni vkonkrétnim piipadé podléha soudnimu prezkumu®,
a to navzdory tomu, Ze se jedna o relativné vagné formulované hodnoty, coz je na druhé
strané vyvazeno spiSe zdrZenlivym pristupem SDEU k pfezkumu jejich naplnéni.
Za urcitych okolnosti by vsak presto bylo mozné rozporovat napf. postup Komise,
pokud by tato zalozila své rozhodnuti na védeckém stanovisku, které by tii uvedené
aspekty zcela zjevné nenapliiovalo.

Odbornost rozhodovani pfislusnych organti je nepochybné nejen Zzadouci,
ale téz nezbytna. Je vSak nutno uvédomit si, Ze i véda mé své meze a nemiizeme na ni
nahlizet jako nareSeni, které by samo o sobé zajistovalo kvalitni a ,objektivni”
rozhodovani prislusnych organii. Véda ndm vtomto sméru totiz napt. nedava vzdy
dostate¢né nebo jednoznac¢né odpovédi, jaké bychom v idedlnim pripadé chtéli dostat.62
Navic jednotlivd odvétvi védy jsou vzdy wurcitym zplisobem determinovana®
(napi. metodami zkoumani, které pouzivaji, ale také treba «cili zkoumani).
Zabyva-li se proto urcitym problémem vice odbornikil sriznym zameérenim, neni
vylouéeno, Ze dospéji krozdilnym zavérim. Nadruhou stranu je tfeba priznat,
Ze pluralita zavéri muze prispivat ke kvalitn€jsimu védeckému posouzeni, jak uvadi
Komise, pokud jsou pripadné rozpory nélezité objasnény a vysvétleny.

Patrné€ nejvyraznéjsim problémem védeckého zkoumani, ktery ma dalekosahlé
pravni disledky, je vSak védecka nejistota (scientific uncertainty). Védecka nejistota
mize plynout napf. z nedostateénych, nepresvédéivych nebo neptfesnych vysledki

provedenych studii.®4+ Védecka nejistota se ¢asto bude tykat aéinkd chemickych latek

59 Srov. napt. ¢lanek 77 odst. 1 a odst. 2 pism. g), h) a 1) a odst. 3 narizeni REACH ve vztahu k ECHA
nebo ¢lanek 23 narizeni GFL ve vztahu k EFSA.

60 Srov. bod 3 Communication from the Commission (COM(2002) 713 final) on the collection and use
of expertise by the Commission: principles and guidelines — "Improving the knowledge base for better
policies”, CELEX: 52002DC0713.

61 Srov. rozsudek Soudu prvniho stupné ve véci Pfizer, op. cit. sub 42, body 159, 172, 209, 268, 269, 285 a 287
odtvodnéni.

62 Macrory, op. cit. sub 54, s. 640-641.

63 Jak podrobné zkouma a doklad4 BIBER, Eric. Which Science? Whose Science? How Scientific Disciplines
Can Shape Environmental Law. The University of Chicago Law Review. 2012, roC. 79, €. 2, . 471-552.

64 Rozsudek Tribunalu ze dne 17. kvétna 2018, BASF Agro, T-584/13, bod 68 od{ivodnéni.
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na lidské zdravi.®s Pravo Zzivotniho prostiedi reaguje na problém veédecké nejistoty
predevsim principem predbézné opatrnosti, kterym se v kontextu zkoumanych pravnich
predpisti blize zabyvam v kapitole 5.7.

Jiz naznaceny pozadavek na nezavislou evropskou spravu® je z teoretického
hlediska vcelku problematicky®?, byt nezavislost je nepochybné potiebna, pokud jde
orovinu védeckého posuzovani (scientific judgements). Naproti tomu rozhodovani
o nejvhodnéjsich opatrenich k prevenci rizika (imanagement judgements, napr. zakaz,
omezeni, nebo zadné opatieni) je svou povahou jiz do jisté miry politické®® a vzdy
subjektivni (ptijde také napi. o vaZeni jednotlivych dotcenych hodnot, policy
judgements®) anemiize byt zcela nezavislé. Vidy budou prinejmensim muset byt
zohlednény zajmy a postoje nejriiznéjsich dotéenych skupino, kterych také vzidy bude
vétsi mnozstvi. Nezohlednéni dotéenych zajmu by totiz mohlo rozhodovaci proces zatizit
vadou, ktera by mohla zptsobit neplatnost vysledného spravniho aktu.” Jaké zajmy
budou muset byt zohlednény a jaké zohlednény moci byt nebudou, tj. co vSe miize ovlivnit
usudek prislusného organu, by téz v navaznosti na pozadavky transparentnosti

a prezkoumatelnosti mél pravni predpis nejlépe vzdy stanovovat vyslovné.72

65 Zasadni problém predstavuje mimo jiné skutecnost, Ze ¢lovék je mnohdy vystaven velmi malym davkam
urcitych chemickych latek po velmi dlouhou dobu. V praxi v§ak mnohdy neni vzdy mozné provadét zkousky
po dobu napf. nékolika let. Proto se zkousky provadéji zpravidla jen po relativné kratkou dobu, coz ndm vsak
nemiize dat jednoznac¢nou odpovéd na otazku, jaké Gcéinky na lidské zdravi mlize mit vystaveni latce po dobu
nékolika let. Z ptiloh VII az X nafizeni REACH v tomto ohledu plyne, Ze se zpravidla pozaduje pouze
provedeni zkousek tzv. subakutni toxicity, kdy se zkoumaji i¢inky opakované expozice dané latce po dobu
28 dnti. Méné Casto se vyZaduje provedeni zkousek subchronické toxicity (9o dnii) a jen zcela vyjimeéné je
nutné provést zkousky chronické toxicity (= 12 mésici).

66 T zde jde o poZadavek ¢lanku 298 odst. 1 SFEU.

67 Nezavislost totiz neni hodnotou, kterou bychom si typicky spojovali s vefejnou spravou, ackoli je nutno
priznat, Ze pozadavek na nezavislost nékterych spravnich tradt v poslednich letech sili, a to mimo jiné také
vlivem unijniho prava.

68 Srov. Comununication from the Commission (COM(2000) 1 final) on the precautionary principle,
CELEX: 52000DC0001, body 3, 5.2.1 a 7. Ke stejnému zavéru s odkazem na Ulricha Becka dochazi
FISHER, Elizabeth. The ‘perfect storm’ of REACH: charting regulatory controversy in the age of information,
sustainable development, and globalization. Journal of Risk Research. 2008, ro¢. 11, €. 4, s. 542.

69 Scientific, management a policy judgements rozli$uji Doremus a Tarlock, op. cit. sub 57, s. 8-16.

70 Nezavislost je nutné odliSovat od nestrannosti, kterd musi nepochybné byt zajisténa vzdy. Je v§ak pravdou,
Ze hranice mezi témito pojmy neni vZdy ostra.

7t Nezohlednéni relevantnich tivah ¢ naopak zohlednéni neptislusnych tvah (relevant and irrelevant
considerations) je tradiénim dGvodem soudniho piezkumu ¢innosti vefejné spravy napi. v britském
spravnim pravu. Srov. BARNETT, Hilaire. Constitutional and Administrative Law. 4. vyd. London:
Cavendish, 2002, s. 882-887. Primarni pravo EU takovyto dtivod soudniho pfezkumu vyslovné neformuluje,
nicméné nelze vyloudit, Ze by jej bylo mozno také Gspé€sné uplatnit, a to zejména tehdy, pokud by pravni
predpis vyslovné stanovoval, jaké okolnosti ma pfislusny organ vzit v tvahu.

72 Za zvlast viznamné lze povazovat, aby sociélni a ekonomické dopady byly posuzovany jen v téch pripadech,

kdy je tak vyslovné stanoveno. Tak je tomu napt. v piipad€ zadosti o udéleni povoleni podle ¢lanku 60 odst. 4
nafizeni REACH (nikoli vSak podle odstavce 2); k témto dvéma odlisSnym didvodim pro udéleni povoleni
se podrobné vénuji v kapitole 5.3.5. Obdobné k nemoznosti zohlednit ekonomické zajmy ptiochrané
vefejného zdravi srov. rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan, spojené véci

T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, bod 174 odvodnéni.
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Za Gcéelem zajisténi alespon urcité miry nezavislosti ma dnes jiz témér kazdy organ
¢i subjekt v oblasti regulace uvadéni nebezpeénych chemickych latek a smési na trh urcita
(byt v pfevazné mire pouze interné zavazna) pravidla k prevenci stiretu zajmu.7s Negativné
je vSak nutno hodnotit, Ze v tomto sméru dodnes nebyla prijata Zddna zavazna celounijni
pravni Gprava.74

Nakonec je nutno zminit jesté jeden aspekt procesualizace prava ZzZivotniho
prostfedi, a to ve vazbé na koncept rizikové spolecnosti. VySe jsem psal o tom,
Ze charakteristickym znakem rizikové spolecnosti je produkce rizik plynoucich
z védeckého a technického pokroku, tj. z novych technologii. Ta jsou vytvarena
kontinualné a relativné rychlym tempem. Pokud mé pravo vhodnym a dostatecné
rychlym zpiisobem na tento rozvoj reagovat, jevi se jako lepsi, aby tento tkol plnily
predevsim exekutivni orgadny v ramci pfedem jasné danych procesti, které budou
konstruovany takovym zplsobem, aby zajistily potfebnou flexibilitu a adaptabilitu
na technicky pokrok.7s Dostatecna flexibilita a predev§im rychlost by pfitom ziejmé
nemohly byt dosazeny legislativnim procesem v Radé a EP7¢ cestou zmeény ,zakladniho*
pravniho predpisu, protoZe legislativni proces je ¢asto zdlouhavy77 a mnohdy se nepodaii
nalézt dostateénou shodu na konkrétnim feseni, nebot shodu je nutno hledat mezi rtizné
politicky orientovanymi osobami s riiznymi zajmy. Navic je obecné znamou skute¢nosti,
Ze debata v zakonodarnych sborech mnohem vice tenduje k politizaci na tkor

odbornosti.”® To je patrné dano mimo jiné tim, Ze exekutiva musi ve srovnani s Radou

73 O nezbytnosti prevence stfetu zajmu v ptipadé expertniho posuzovani odbornych védeckych otazek pise
STIBERNITZ, Barbara. A Brief Comment on Science-Based Risk Regulation within the European Union.
European Journal of Risk Regulation. 2012, ro¢. 3, ¢. 1, zejména s. 90.

74 Jednotlivé tpravy ve zvlastnich pravnich predpisech pak byvaji relativné obecné formulované
(srov. napft. ¢lanek 88 natizeni REACH nebo ¢lanky 37 a 37 nafizeni GFL) a jejich konkrétni naplnéni
se odehrava spise v roviné ,manazerské®. Srov. napt. Nezavislost [online]. Evropsk4 agentura pro chemické
latky [cit. 15. 10. 2019]. Dostupné z: https://echa.europa.eu/cs/about-us/the-way-we-work/procedures-
and-policies/conflicts-of-interest nebo Trusted science [online]. Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
[cit. 15. 10. 2019]. Dostupné z: https://www.efsa.europa.eu/en/howwework/independentscience.

75s MANDEL, Gregory N. Regulating Emerging Technologies. Law, Innovation and Technology. 2009, ro¢. 1,
¢. 1, zejména s. 88-90.

76 Obdobné rozsudek Soudniho dvora ve véci Alliance for Natural Health, op. cit. sub 56, bod 78 odivodnéni:
»(...) tcelem tohoto postupu zvaného ,komitologie” je jednak splnéni pozadavkil efektivity a flexibility,
které jsou vedeny nezbytnosti pravidelné prizpusobovat a aktualizovat prvky prdavnich piedpisi
Spolecenstui ve svétle vijvoje védeckijch koncepci v oblasti ochrany lidského zdravi nebo bezpecnosti osob
a jednak zohlednéni prislusnich pravomoct organii Spoleéenstui.”

77 Je v§ak nutno ptiznat, Ze i n€které procesy podle natizeni REACH nebo nafizeni PPP trvaji relativné dlouho
(jak rozebiram dale), coZ je jednou z nejzasadnéjsich slabin téchto pravnich predpisti.

78 To je patrné téz z textace ¢lanku 114 odst. 3 SFEU, podle kterého (zjednodusené feceno) Komise v ramci
politiky vnitfniho trhu bude vychdzet (4j. je povinna vychazet) z vysoké trovné ochrany s piihlédnutim
k védeckym poznatkiim, zatimco Rada a EP maji o tentyz cil pouze usilovat.
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a EP mnohem presvédc¢ivéji odiivodnit sviij konkrétni postup ivzhledem k moznému
soudnimu prezkumu?9.

Prikladem potteby flexibility a adaptace na rozvoj mohou byt v oblasti chemickych
latek v soucasnosti hojné diskutované nanomaterialy, které skytaji velky potenciil,
ale také radu rizik. Nanomaterialy jsou chemické l1atky, pro néz je specificka velmi mala
velikost jejich éastic.8° Pravé proto, Ze se jedna o chemické latky, spadaji nanomaterialy
do vécné pilisobnosti natrizeni REACH, byt toto natizeni s jejich existenci dlouho
(az do 1. ledna 2020) specificky nepocitalo. Vzhledem k velmi malé velikosti jejich ¢astic
nanomateriadly mnohdy nejsou vyrabény ve velkém mnozstvi (z hlediska celkové
hmotnosti), a proto velmi c¢asto pri uvadéni natrh nepodléhaji registraci
podle narizeni REACH, nebot registrace se vztahuje pouze na latky uvadéné na trh
v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok. Tim vsak neni vyloucena moznost fizeni nebezpeci
arizik spojenych s nanomateridly prostiednictvim procesti povolovani podle hlavy VII
nebo omezeni podle hlavy VIII natizeni REACH. Pravé v tom se projevuje flexibilita
a adaptabilita téchto procesti na védecko-technicky pokrok: jsou dostateén€ obecné,
aby mohly reagovat na nové technologie. Natizeni REACH v dobé svého prijeti moznost
regulace uvadéni nanomaterialt na trh vyslovné neptredvidalo, nicméné skyta postupy,
jak vhodnou regulaci zavést (postupem exekutivnim, nikoli legislativnim). Kdyby méla
byt opatieni k prevenci nebezpedi a rizik spojenych s jednotlivymi chemickymi latkami
prijimana legislativnim postupem Radou a EP, Géinnd ochrana lidského zdravi
azivotniho prostredi by vyzadovala neustdlé novelizace v pripadé sebemensiho
védecko-technického pokroku.

Pro uplnost je vhodné upozornit, Ze Komise procesy povolovani a omezeni podle
natizeni REACH neshledala pro prevenci nebezpedi a rizik spojenych s nanomaterialy
dostatecnymi, a proto regulativnhim postupem s kontrolou prijala natizeni ¢. 2018/18818,
kterym se méni nékteré prilohy narizeni REACH. Provedené zmény mély za cil
prizpasobit narizeni REACH nékterym specifikim nanomateriali. Prizptsobeni
védecko-technickému pokroku vtomto pripadé nebylo provedeno vramci nékterého

z procesii podle narizeni REACH (napi. povolovani ¢i omezeni), nybrz cestou primé

79 ,Zakladni® pravni pfedpisy, pfijimané Radou a EP, sice také podléhaji prezkumu, nicméné soudni prezkum
aktti, které byly pfijaty v legislativnim procesu, se svou povahou v nékterych smérech odliSuje od soudniho
prezkumu aktt nelegislativnich.

80 Legalni definici pojmu ,nanomaterial” unijni pravo nema. Komise vSak vzhledem k v§znamu této otazky
prijala nezavaznou definici ve formé doporudeni; srov. doporufeni Komise ¢. 2011/696/EU
ze dne 18. fijna 2011 o definici nanomaterialu, CELEX: 32011H0696.

81 Natizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH),
pokud jde o prilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI a XII, za i¢elem zohlednéni nanoforem latek.
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zmény (novelizace) narizeni REACH jako ,zakladniho“ pravniho predpisu,
a to zjednodusenym postupem na zakladé pravomoci Komise ménit (technické) ptilohy
natizeni REACH podle jeho ¢lanku 131. Komise pii pfijimani narizeni ¢. 2018/1881 tedy
vyuzila dal$i moznost prizptisobeni stavajici regulace védecko-technickému pokroku.

Za povSimnuti stoji téZz to, Ze za vychozi pojem regulace Komise v narizeni
¢.2018/1881 =zvolila namisto pojmu ,nanomateriadl” patrné vystizn€jsi pojem
shanoforma”. Tento pojem mé nyni i svou legalni definici, ktera je ve své podstaté shodna
sdoposud nezdvaznou definici nanomateridlu  podle doporuéeni = Komise
¢. 2011/696/EU, avSak s tim rozdilem, Ze nanoformou se nyni vystiznéji rozumi forma
jakékoli chemické latky (a nikoli material, coz je pojem, ktery jinak pravni predpisy v této
oblasti nepouzivaji).

* % %

V navaznosti na pojednani o fenoménu procesualizace a pozadavcich snim
spojenych miize ¢tendfi vyvstat na mysli, Ze procesualizace je charakteristicka
i pro mnoho dalSich oblasti prava zivotniho prostredi, a pritom se o ni v souvislosti
s témito oblastmi nemluvi (napt. posuzovani vlivii zdméri a koncepci, stavebni pravo,
povolovaci procesy podle nejriznéjsich predpisii). To je nepochybné pravdou, nicméné
dtvody, prokteré fenomén procesualizace zminuji pravé vkontextu regulace
nebezpecnych chemickych latek a smési, jsou tri:

Zaprvé, fenomén procesualizace ve spojeni se shora uvedenymi pozadavky
se v soucasnosti miiZe jevit jako samozriejmy, nicméné v historickém pohledu ani zdaleka
samoziejmy neni. Jiz v kapitole 2.1.3 jsem uvedl, Ze az do prijeti narizeni REACH
byla omezeni uvadéni nebezpeénych latek a pripravki (smési) na trh stanovovéna
prevazné v legislativnim procesu Radou a EP, priéemz pro prijimani omezeni nebyla
stanovena témér zadné zvlastni kritéria, jejichz aéelem by bylo zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zdravi a zdravi a zivotniho prosttedi, a nebyla vyslovné stanovena
moznost Ucasti verejnosti ani pozadavek na odborné posouzeni nezavislymi experty.82

Zadruhé, v riiznych oblastech prava zivotniho prostiedi jsou rozhodovaci procesy
(ve srovnani s dal§imi nastroji ochrany v dané oblasti) rtizné vyznamné. V pripadé
uvadéni nebezpec¢nych chemickych latek a smési na trh 1ze ptitom rozhodovaci procesy
povazovat za velmi dilezity néstroj ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi,
byt se zde uplatniuji i nastroje jiné (napt. povinnost vyrobcii a dovozciti provést klasifikaci

a zajistit Tadné baleni a oznaceni nebezpecné chemické latky). Jsou to vSak pravé

82 Smérnice ¢. 76/769/EHS, op. cit. sub 49.
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rozhodovaci procesy, v jejichz rdmci organy verejné moci prijimaji opatteni k zajisténi
vysoké irovné ochrany.

Zatteti, rozhodovaci procesy jsou v riiznych oblastech prava zivotniho prostredi
objektivnim pravem upraveny v rozdilné mitre podrobnosti. V oblasti uvadéni chemickych
latek a smési na trh jsou tyto procesy vymezeny objektivnim pravem velmi detailné
(vCetné napft. zvlastnich ustanoveni o tcasti verejnosti nebo expertnich vybort), a proto

zasluhuji vétsi miru pozornosti.

* X X

Zavérem této kapitoly je vhodné pro lepsi pochopeni dalsiho textu stru¢né uvést,
jaké postupy se ve zkoumanych pravnich predpisech wuplatiiuji v pripadé,
Ze je rozhodovaci pravomoc®s svéfena Komisi.

Vykon pravomoci Komise je zpravidla podroben primé kontrole ze strany
zastupcl Clenskych sttt v ramei rtiznych komitologickych84 postupti.®s Jen vyjimeéné
Komise rozhoduje mimo ramec komitologie.8¢ Nejvyznamnéjsi akty jsou prijimany
dvéma komitologickymi postupy:

Prvnim je tzv. pfezkumny postup (examination procedure)®’, v ramci n€jz Komise
predlozi navrh provadéciho aktu prislusSnému vyboru zastupct ¢lenskych statd,
ktery k navrhu zaujimé stanovisko. Je-li stanovisko kladné, Komise akt pfijme.
Je-li stanovisko zaporné, Komise akt neptijme.

Druhym je tzv. regulativni postup s kontrolou (regulatory procedure
with scrutiny)®8, jehoz se kromé vyboru zastupct ¢lenskych statt, ktery i zde podava

své stanovisko, ti¢astni téZ Rada a EP. Tento postup je relativné slozity, nicméné dilezité

83 Rozhodovaci pravomoc zde chipu largo sensu, tj. zahrnujici pfijiméni jak individualnich, tak normativnich
aktti.

84 Pojem ,komitologie“ je odvozen od toho, Ze zastupci Clenskych statti vykonavaji kontrolu vykonu
pravomoci Komise prostfednictvim vybort (committees). V ramci zkoumanych piedpisti jde o dva vybory:
vybor ziizeny na zdkladé ¢lanku 133 odst. 1 nafizeni REACH (ktery vykonava pusobnost téZ na tseku
natizeni CLP, srov. ¢lanek 54 odst. 1 nafizeni CLP) a tzv. Staly vybor pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,
ziizeny nazékladé clanku 58 odst.1 nafizeni GFL (ktery vykonava ptisobnost mimo jiné na tseku
natizeni PPP, srov. ¢lanek 79 odst. 1 natizeni PPP).

85 Komitologické postupy se uplatiiuji v ptipadech, kdy je Komisi svéfena pravomoc piijimat provadéci akty,
které maji zajistit jednotné provadéni ,zakladnich“ aktti. Srov. ¢lanek 291 SFEU.

86 Jde o pripady, kdy je Komisi svéfena pravomoc pfijimat nelegislativni akty s obecnou ptsobnosti,
kterymi se dopliiuji nebo méni nékteré prvky legislativniho aktu, které nejsou podstatné;
srov. ¢lanek 290 SFEU. De lege lata se tento postup pouzije napf. pti pfijimani harmonizované klasifikace
a oznaceni podle ¢lanku 37 odst. 5 natizeni CLP, kdy Komise dopliiuje ¢i méni prilohu VI, ¢ast 3 uvedeného
nafizeni. Pravomoc pfimé kontroly maji v tomto pfipadé Rada a EP, ktefi mohou proti pfijatému natizeni
vyslovit namitky a tim zabranit tomu, aby natizeni nabylo platnosti (pravo veta) (srov. ¢lanek 53a odst. 6
narizeni CLP).

87 Clanek 5 naiizeni o komitologii.

88 Clanek 5a jiz zruseného rozhodnuti o komitologii. Vzhledem k pfechodnému ustanoveni, obsazenému
vélanku 12 druhém pododstavei nafizeni o komitologii, vSak zistaly Géinky ¢lanku 5a ve vztahu
ke zkoumanym pravnim piedpisim zachovany.
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je upozornit na dva jeho aspekty: (1) Rada i EP maji pravo veta, a to i v pripadé kladného
stanoviska vyboru zastupct clenskych statti, pricemz k zabranéni prijeti Komisi
navrzeného aktu posta¢i projeveni nesouhlasu pouze Radou, nebo pouze EP
a (2) negativni stanovisko vyboru zastupcti ¢lenskych statti bez dalS§iho neznamena,
Ze navrhovany akt nebude prijat, nebot negativni stanovisko vyboru miize byt za uréitych
podminek ,ptrehlasovano“ Radou ¢i EP (a to pripadné i nevyjadfenim nesouhlasu
snavrzenym aktem ve stanovené lhiit€). Postaveni Rady a EP je tak v pripadé
regulativniho postupu s kontrolou relativné silné a vyznamné.8o

Které ze shora uvedenych komitologickych postupti se uplatnuji vramci
jednotlivych procesti podle zkoumanych pravnich predpisti, rozebirdm na jinych mistech

této prace.

2.2 ZKOUMANE PRAVNI PREDPISY

2.2.1 OBECNE POZNAMKY

V doposud uvedeném textu jsem jiz na mnoha mistech odkazoval na konkrétni
pravni predpisy, kterymi se budu dale zabyvat. Predtim, nez ptistoupim k analyze
jednotlivych instituti vnich obsazenych, je vhodné uvést, které konkrétni pravni
predpisy budou predmétem mého zkouméani, a rovnéz je vhodné provést jejich struénou
charakteristiku. Nize uvddény vycet pravnich predpisi vSak ani zdaleka neni
vyCerpavajicim vycétem unijnich predpisi upravujicich uvadéni nebezpecnych
chemickych latek a smési na trh.

Damohorsky a Smoleko uvadeéji, ze v oblasti nakladani s chemickymi latkami
(fj. nejen v oblasti jejich uvadéni na trh) lze v unijnim pravu rozliSovat ¢tyri skupiny
pravnich predpist. Jedna se o (1) predpisy upravujici pozadavky na klasifikaci, baleni
a oznacovani nebezpec¢nych chemickych lateko, (2) predpisy regulujici pristup nékterych
nebezpeénych latek natrh92, (3) predpisy upravujici vyvoz a dovoz urcitych latek

z a do tretich zemi% a (4) predpisy sjednocujici postupy pii provadéni analyz chemickych

89 Popis obou komitologickych postupti je znacéné zjednoduseny a slouzi pouze pro lepsi pochopeni dalsiho
textu této prace. V podrobnostech 1ze pouze odkazat na prislu$nou pravni apravu. K vyznamu komitologie
v pravu Zivotniho prostiedi EU obecné srov. LANGLET, David; MAHMOUDI, Said. EU Environmental Law
and Policy [online]. Oxford: Oxford University Press, 2016, s. 23-25 [cit. 29. 10. 2019]. Dostupné z:
http://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=true&db=nlebk&AN=1506289&lang=cs&site=ehost-live.

90 DAMOHORSKY, Milan a SMOLEK, Martin. Chemické latky a p¥ipravky. In: Damohorsky, op. cit. sub 32,
S. 501-503, marg. ¢. 1782-1791.

91V soucasnosti napf. natizeni CLP.

92 V soucasnosti napf. natizeni REACH.

93 V soucasnosti zejména natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012
o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek.
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latek94. Citovani autoii oznacuji uvedené ctyii kategorie pravnich predpisi jako Gpravu
lex generalis a tuto doplnuji o dalsi specifické pravni tpravy nakladani s chemickymi
latkami v uréitych druzich produktivs.

S uvedenou systematikou unijnich predpisti v oblasti nakladani s chemickymi
latkami se lze ztotoznit. Pro uplnost je vSak vhodné ji doplnit ojednu poznamku.
Pokud jde o chapani popsanych ¢ty kategorii predpisti jako leges generali, neznamena
to, Ze by se zde bez dalsiho uplatiiovalo pravidlo lex specialis derogat legi generali.
Vazby mezi predpisy obecnymi a zvlastnimi jsou v oblasti chemickych latek v soucasnosti
velmi slozité% a jsou vyslovné feseny predevsim v onéch obecnych predpisech. Na nékteré
vazby mezi obecnou azvlastni tpravou upozornuji na dalSich mistech této prace.
Kromé rtznych vazeb mezi obecnymi a zvlastnimi predpisy najdeme celou fadu vazeb
i mezi jednotlivymi obecnymi pfedpisy, diky kterym tyto predpisy vytvareji ucelenéjsi
a komplexnéjsi systém ochrany pred nebezpecimi a riziky spojenymi s chemickymi
latkami.

Problematiky uvadéni nebezpecnych chemickych latek na trh se dotykaji v zasadé
vSechny ¢tyfi uvaddéné kategorie pravnich predpisii, stejné jako prikladmo uvedené
zvlastni apravy. Vzhledem k rozsahu a mnozstvi téchto predpisti jsem v tivodu uvedl,
Ze v této praci budu zkoumat obecnou pravni tipravu a jednu zvlastni pravni apravu.

Pokud jde o obecnou tpravu, budu se zabyvat predevsim predpisy ad (1) a ad (2),
tj. zejména narizenim CLP a narizenim REACH. Predpisy upravujici dovoz a vyvoz se sice
také bezprostiedné dotykaji otazky uvadéni na trh, nicméné maji znacné odlisnou

povahu; hlavnim cilem téchto predpisi neni ochrana lidského zdravi a Zivotniho

94 V soucasnosti zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004
oinspekci aovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP) a smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich predpisii tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouZivani pii zkouskach chemickych latek.

95 Vsoucasnosti napf. nafizeni PPP, nafizeni GFL, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 2003/2003 ze dne 13. fjna 2003 o hnojivech, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009
ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipraveich, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani a mnohé dalsi.

96 Mnohdy také dochézi k nevhodnym regulatornim ,,pekryvim*, coz podrobné zkoumala studie provedena
spole¢nosti Milieu Ltd nazidost Generalniho feditelstvi Evropské komise pro Zivotni prostiedi
(DG Environment): Technical assistance related to the scope of REACH and other relevant EU legislation
to assess overlaps [online]. Milieu Ltd., 12. 3. 2012 [cit. 12. 10. 2019]. Dostupné z:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies review2012/report study8.pdf.
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prostiredi, nybrz G¢inna kontrola mezinarodniho obchodu.” Z tohoto diivodu nemaji
predpisy ad (3) tak =zisadni vyznam zhlediska cile této kvalifikaéni prace,
a proto se témito predpisy blize nezabyvam. SpiSe okrajové se dotknu predpisii
uvedenych ad (4). Pokud jde o zvlastni pravni tpravu, bude predmétem mého zajmu
regulace uvadéni na trh pripravki na ochranu rostlin, obsazena predevsim

v narizeni PPP.

2.2.2 KLASIFIKACE, OZNACOVANI A BALENI NEBEZPECNYCH
CHEMICKYCH LATEK A SMESI

Jak bylo uvedeno vuvodni kapitole, otdzka Kklasifikace, oznacovani a baleni
nebezpecnych chemickych latek byla na evropské tirovni predmétem pravni tpravy
jiz ve smérnici ¢. 67/548/EHS. Divodem takto brzké tpravy byla patrné skuteénost,
zZe rozdilné pozadavky na klasifikaci, oznac¢ovani a baleni nebezpeénych chemickych latek
v jednotlivych (tehdy Sesti) ¢lenskych statech byly pomérné zna¢nou prekazkou radného
fungovani spole¢ného trhu. Pfitom vSak panovala shoda na tom, zZe nebezpeéné chemické
latky by v kazdém ptipadé mély byt vzhledem ke svym nebezpeénym vlastnostem uréitym
zpusobem oznaceny a baleny. Odstranéni uvedené prekazky spole¢ného trhu proto bylo
relativné snadnym tkolem. Diky tomu doslo k harmonizaci na zadkladé uvedené smérnice
jiz s aéinnosti od 1. ledna 1970. Do plisobnosti této smérnice vsak spadaly pouze chemické
latky, a nikoli smési, resp. pripravky (k odliSeni téchto pojmt srov. kapitolu 3.1.1),
coZ nebyl z hlediska t¢inné ochrany lidského zdravi a dalsich hodnot uspokojivy stav.

Kharmonizaci pravni tpravy oznacovani a baleni nebezpecnych ptipravki
(smési) dosSlo smérnicemi azo mnoho let pozdé€ji, a to nejprve jen pro pesticidy9®
a az pozd€ji pro nebezpecné piipravky (smési) obecné%. Tyto dvé smeérnice pak byly

nahrazeny novou smérnici v roce 1999'°°,

97 Srov. ¢lanek 1 natizeni ¢. 649/2012, op. cit. sub 93. Je vSak pravdou, Ze SDEU pfi piezkumu, zdali ptijeti
a dovozu nebezpeénych chemickych latek bylo spravné zaloZeno pouze na ¢lanku upravujicim pravomoci
Evropského spolecenstvi (déle téz jen ,ES“) v oblasti politiky Zivotniho prostfedi, a nikoli téZ na ¢lanku
upravujicim pravomoci ES v oblasti spole¢né obchodni politiky, dospél k zavéru, ze predmétné natizeni mélo
byt zalozenou na obou uvedenych pravnich zakladech, nebot obchodni slozka a slozka Zivotniho prostiedi
byly v daném nafizeni nerozlu¢né spjaty. Srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 10.ledna 2006, Komise
proti EP a Radé, C-178/03, zejména bod 44 odtivodnéni.

98 Council Directive 78/631/EEC of 26 June 1978 on the approximation of the laws of the Member States
relating to the classification, packaging and labelling of dangerous preparations (pesticides).

99 Council Directive 88/379/EEC of 7 June 1988 on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the Member States relating to the classification, packaging and labelling
of dangerous preparations.

100 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sbliZovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych stati tykajicich se klasifikace, baleni a oznac¢ovani nebezpeénych pripravki.
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Nakonec bylo v roce 2008 prijato natizeni CLP, které uvedené smérnice
(véetné ¢. 67/548/EHS) zrusilo a poprvé je nahradilo prfimo pouzitelnym pravnim
predpisem. Do piisobnosti natizeni CLP nyni spadaji jak chemické latky, tak smési.
Zkratka CLP vyjadiuje pojmy klasifikace (classification), oznacovani (labelling) a baleni
(packaging).

Na shora stru¢né uvedeném historickém vyvoji pravni dpravy je zajimavé,
Ze zdkladni myslenka a rysy systému Kklasifikace, oznacovani a baleni nebezpec¢nych
chemickych latek (a smési) ziistaly az doposud stejné. Vychazi se z toho, Ze u chemickych
latek (smési), které jsou uvadény na trh, by nejprve mély byt shroméazdény dostupné
informace o vybranych nebezpecnych vlastnostech téchto latek (smési), pricemz
shromazdéné informace by nasledné mély slouzit jako podklad pro klasifikaci (zattidéni)
dané latky (smési) z hlediska riznych kategorii nebezpec¢nosti. Na zakladé provedené
klasifikace by za i¢elem prevence nebezpeci a rizik spojenych se zjisténymi nebezpe¢nymi
vlastnostmi mély byt nebezpecné chemické latky (smési) vhodné baleny. Osoby,
které s nebezpeénymi latkami (smésmi) nakladaji, by navic mély byt v néavaznosti
na provedenou Kklasifikaci jasnym a jednoduchym zptisobem informovany o zjisténych
nebezpecnych vlastnostech a vhodnych preventivnich (prip. naslednych) opattenich.

Jak z hlediska ochrany zdravi a Zivotniho prostredi, tak z hlediska mezindrodniho
obchodu je zadouci, aby systém klasifikace a oznacovani byl sjednoceny. Proto neni
prekvapivé, Ze na globalni drovni doSlo k vytvoreni jednotného (,globalné
harmonizovaného®) systému klasifikace a oznacovani chemikalii vramci Organizace
spojenych narodd (dale téz jen ,L,OSN“), tzv. Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals (dale téz jen ,UN GHS®). Prvni verze tohoto
jednotného systému byla publikovdna v roce 2003, nicméné prace na ném zacaly jiz
o mnoho let dfive. Mandat k jeho zpracovani totiz vzesSel z konference OSN o Zivotnim
prostfedi a rozvoji konané v roce 1992 v Riu'*.. V roce 2019 bylo publikovano jiz osmé,

revidované vydani UN GHS02. Tento systém tak podléha pomérné rychlému vyvoji. o3

101 Srov. Agenda 21 [online]. Organizace spojenych narodd, kapitola 19, bod B [cit. 13. 10. 2019]. Dostupné z:
https://sustainabledevelopment.un.org/content/documents/Agenda21.pdf.

Podrobnéji se historickym vyvojem UN GHS zabyvaji WINDER, Chris; AZZI, Rola; WAGNER, Drew.
The Development of the Globally Harmonized System (GHS) of Classification and Labelling of Hazardous
Chemicals. Journal of Hazardous Materials. 2005, roc. 125, €. 1, S. 29-44.

102 Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS). Eighth revised edition
[online]. Organizace spojenych narodd, 2019 [cit. 13. 10. 2019]. Dostupné z:
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs revo8/ST-SG-AC10-30-Rev8e.pdf.
103 Tomu odpovidd moZnost zjednoduseného postupu zmény natizeni CLP (které systém UN GHS
implementuje), pokud se ma jednat o ptizptisobeni védecko-technickému pokroku, reflektovanému zménou
UN GHS. Srov. ¢lanek 53 odst. 1 nafizeni CLP.
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Systtm UN GHS neni zavazny, nicméné vzhledem k jeho vyhodam
(zejména odstranéni jedné z prekazek mezinarodniho obchodu) jej do svych pravnich
radi implementovala cela rada statti'o4. Implementace UN GHS byla také jednim
z divodu prijeti natizeni CLP. Je vSak tieba fici, Ze ackoli se UN GHS a nafizeni CLP
vmnoha smeérech shoduji, neplati to bezvyjimecné. Nékteré rozdily jsou zde stale
pritomny.'95 Skute¢nost, Ze urcity stat implementoval systém UN GHS tedy bez dal$iho
neznamena, Ze pozadavky na klasifikaci a ozna¢ovani tam budou zcela stejné jako v jiném
implementujicim staté.

Nakonec je diilezité uvést, Ze natizeni CLP samo o sobé nereguluje, zdali uréita
nebezpecna chemicka latka miize byt uvadéna na trh, ¢éi nikoli. Natizeni CLP
pouze stanovuje uréité povinnosti, které je nutné pri uvadéni na trh splnit. Presto existuje
celd tfada velmi dilezitych vazeb mezi nafizenim CLP a natizenim REACH,

kterymi se zabyvam déle. Tyto dva pravni predpisy jsou spolu nerozluc¢né spjaty.

2.2.3 OBECNA UPRAVA UVADENI CHEMICKYCH LATEK A SMEST NA TRH

Otéazka stanoveni podminek pro uvadéni nebezpeénych chemickych latek na trh
je mnohem slozitéjsi a predevsim kontroverznéjsi, nez je otazka jejich klasifikace,
oznacovani a baleni. Proto neni prekvapivé, zZe historicky vyvoj v této oblasti byl mnohem
komplikovanéjsi a jeho disledky jsou zretelné iv nafizeni REACH. Narizeni REACH
bylo koneckoncii ptijato praveé z divodu, aby se a¢inné vyporadalo s ,,bfimém minulosti®
(burden of the past), jak bylo zminéno v ivodni kapitole. Nebylo by vsak z hlediska cile
této prace tcelné, abych se timto historickym vyvojem podrobnéji zabyval. Odkazat lze
v tomto pripadé€ na jiz existujici literaturu.1o¢

Narizeni REACH je zakladnim predpisem upravujicim podminky uvadéni
chemickych latek na trh, a to zdsadné vsech, neni-li stanoveno jinak (bez ohledu na to,

zdali jsou nebezpecné, ¢i nikoli). Vécna plisobnost tohoto natizeni je proto velmi Siroka.

104 Podrobny piehled pod4ava Evropska hospodarska komise OSN. GHS implementation [online]. Evropska
hospodaiska komise OSN [cit. 13. 10. 2019]. Dostupné z:

https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/implementation e.html.

105 Nicméné je zajimavé, ze ani UN GHS, ani nafizeni CLP nefesi klasifikaci a oznadovani tzv. PBT
(perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych) latek avPvB (velmi perzistentnich a velmi
bioakumulativnich) latek, ato navzdory zavaznosti téchto nebezpecnych vlastnosti. Natizeni CLP vSak
predpoklada (bod 75 odtivodnéni natizeni CLP), ze do budoucna tato otazka spole¢né fesena bude, a uklada
¢lenskym statim a Komisi podporovat harmonizaci v této oblasti v piislu$nych forech OSN (¢lanek 53 odst. 2
nafrizeni CLP).

106 Strucny, ale vystizny piehled poddva HEYVAERT, Veerle. The EU Chemicals Policy: Towards Inclusive
Governance?. LSE Legal Studies Working Papers [online]. 2008, €. 7, s. 2-5 [cit. 13. 10. 2019]. Dostupné z:
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1111968. Jiny, zajimavy pohled podavaji
KOCH, Lars; ASHFORD, Nicholas A. Rethinking the Role of Information in Chemicals Policy: Implications
for TSCA and REACH. Journal of Cleaner Production. 2006, ro¢. 14, ¢. 1, s. 38-39.
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Vétsina pripadii vynéti zplsobnosti jenavic vcelku rozumné odtivodnénat©?
(zpravidla existenci zvlastni pravni Gpravy ¢i jen zanedbatelnym rizikem) a nevede
ke snizovani trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Jednotlivd pismena zkratky REACH oznacuji zakladni procesy souvisejici
s uvadénim na trh. Jedn4 se o tyto procesy:

Registrace (registration) predstavuje proces, jehoz primarnim cilem je ziskat
informace o nékterych vlastnostech chemickych latek, které maji byt uvadény na trh.
Radna registrace je pfitom predpokladem vzniku vefejnopravniho opravnéni uvadét
danou chemickou latku na trh, pokud se na ni pozadavek registrace vztahuje.
Dilezité je vsak Fici, ze v pripad€ registrace se nejedna o proces, jehoz téelem by bylo
vydani individualni ¢i normativniho spravniho aktu.

Hodnoceni (evaluation) zahrnuje nékolik subprocesi.

Na prvnim misté jde o subproces prezkoumévani navrhii nékterych zkousek
(tzv. higher-tier studies'°8) k ziskani vybranych informaci o chemickych latkach, jez maji
byt uvadény na trh v relativné velkém mnozstvi (od 100 tun za rok). Tento subproces
spo¢ivd v prezkoumani, zdali navrzené zkousky maji byt provedeny, ¢i nikoli,
prip. za jakych podminek. Jaky je cil prezkoumavani navrhti zkousek neni
z natizeni REACH jednoznaéné patrné, nicméné jednim z cilii je nepochybné zabranit
nadbyteénym testim na zviratech°9.

Hodnoceni dale zahrnuje subproces kontroly souladu zadosti o registraci
s nafizenim REACH. Tento subproces spociva v hodnoceni technické dokumentace
a pripadnych zprav o chemické bezpecnosti, které byly predloZzeny spolu se zadosti
o registraci. V tomto pripadé je cilem zjistit namatkovou kontrolou (hodnoceni podléha
jen malé procento zadosti o registraci, blize srov. kapitolu 4.3.1), zdali subjekty zadajici
o registraci skuteéné dostaly povinnostem s tim souvisejicim. Jedné se tedy o néstroj
spravniho dozoru.

Subproces prezkoumavani navrhti zkousek a subproces kontroly souladu zadosti
oregistraci jsou vnarizeni REACH upraveny spoleéné pod rubrikou nazvanou
,hodnoceni dokumentace®.

Koneéné proces hodnoceni zahrnuje téz subproces hodnoceni chemickych latek,

jehoz cilem je ziskat podrobnéjsi informace o chemické latce, kterad je predmétem

107 Srov. Vaughan, op. cit. sub 6, s. 63-67 nebo BERGKAMP, Lucas; HERBATSCHEK, Nicolas. Key Concepts
and Scope. In: Bergkamp, op. cit. sub 6, s. 57-62, marg. ¢. 3.59-3.78.

108 Vaughan, op. cit. sub 6, s. 167.
109 Clanek 40 odst. 2 naiizeni REACH.
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hodnoceni (nad ramec informaci, které byly predloZeny v ramci registrace). Na zakladé
ziskanych informaci pak mohou byt pfijata dalsi opatfeni, zejména podle hlavy VII
(povolovani) nebo hlavy VIII (omezeni) natizeni REACH.

Povolovani (authorisation) podle hlavy VII natrizeni REACH je nastrojem
k ochrané lidského zdravi a zivotniho prostfedi pred nebezpecimi a riziky spojenymi
s tzv. latkami vzbuzujicimi mimotfadné obavy (substances of very high concern).
Jedné se o velmi sloZity proces, v rdmci kterého maji byt latky vzbuzujici mimoradné
obavy nejprve identifikovany, aby nésledné jejich uvadéni na trh (a pripadné pouzivani)
po uplynuti stanovené doby (tzv. sunset date) podléhalo povoleni ze strany Komise.

Omezeni (restriction) vyroby, uvadéni na trh a pouzivani nebezpeénych latek
podle hlavy VIII narizeni REACH je dal$im vyznamnym néstrojem k ochrané lidského
zdravi a Zivotniho prostiedi. Podstata procesu omezeni spociva v tom, Ze jsou pro vyrobu,
uvadéni na trh nebo pouzivani dané latky stanoveny uréité podminky nebo tGplny zakaz.
Pojem ,,omezeni® neni ve zkratce REACH vyjadien. Diivodem je mimo jiné to, Ze proces
omezeni nebyl v bilé knize predchazejici prijeti nafizeni REACH viibec uvazovan;
nebezpecné chemické latky mély podléhat pouze povolovani.1o

Pro tplnost je vhodné uvést, ze uvadéni smési na trh v unijnim pravu nepodléha
zadné svébytné obecné pravni tprave. V ramci natrizeni REACH jsou totiz predmétem
regulace (azna drobné vyjimky) pouze chemické latky, a to at uz jsou uvadény na trh

samotné nebo ve smésich.

2.2.4 ZVLASTNIi UPRAVA UVADENI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN
NA TRH

Pravni uprava uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh je specifickou,
sektorovou pravni apravou. Jiz s prihlédnutim k této skuteénosti neni prekvapivé,
Ze tato zvlastni aprava voli k regulaci uvadéni na trh prisnéjsi'* a obezietnéjsit2 pristup.
Na dalsich mistech této prace zkoumam, v jakych ohledech se tento odlisny pristup
projevuje.

Zéakladnim pravnim predpisem v této oblasti je v soudasnosti narizeni PPP

(PPP je zkratkou oznacujici plant protection products, tj. ptipravky na ochranu rostlin).

uo Srov. White Paper, op. cit. sub 14.

1 Komise na svych internetovych strankach dokonce uvadi, Ze unijni tprava je nepfisnéjsi na svété.
Pesticides Explained [online]. Evropska komise [cit. 13. 10. 2019]. Dostupné z:
https://ec.europa.eu/assets/sante/food/plants/pesticides/lop/index.html.

12 Vude, kde vtéto praci hovofim o obezfetnéj$im pristupu, mam tim na mysli pfistup opatrnéjsi,
O

nikoli v§ak ,pfedbézné“ opatrny ve smyslu principu piedbéZzné opatrnosti. Srov. také terminologickou
poznamku pod ¢arou ¢. 483.
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I zde je tedy uvadéni na trh upraveno piimo pouzitelnym predpisem, a nikoli pouze
smérnici, jak tomu bylo pred prijetim tohoto natizeni.

Na rozdil od obecné dpravy v natizeni REACH je zakladnim predpokladem
uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na trh v zisadé vidy vefejnopravni povoleni
jako individualni spravni akt, ktery je vydavan prislusnymi organy jednotlivych élenskych
stati. Pripravky na ochranu rostlin jsou navic zpravidla smésmi, sloZzenymi z vice
chemickych latek ¢i smési; podle narizeni PPP muze pripravek na ochranu rostlin
obsahovat Géinné latky, safenery, synergenty aformulaéni prisady. I ucéinné latky,
safenery a synergenty podléhaji diikladnému povolovacimu (resp. schvalovacimu)
procesu, priemz pripravek na ochranu rostlin mtze byt povolen pouze tehdy,
pokud byly vS§echny ucinné latky, safenery a synergenty, které jsou vném obsaZeny,
schvéleny na unijni arovni Komisi.

Narizeni PPP se nedotyk4 pouze otazky uvadéni pripravki na ochranu rostlin
na trh jako takové, ale rovnéz stanovuje nékteré specifické pozadavky na oznacovani
a baleni téchto pripravki, pricemz tyto pozadavky se uplatni vedle pozadavki plynoucich
znarizeni CLP. Zvlastni pravidla jsou stanovena také pro propagaci pripravkli na ochranu
rostlin (tj. pro reklamu).

S problematikou uvadéni pripravkii na ochranu rostlin na trh, obsazenou
predevsim v natizeni PPP, Gzeji souviseji také nékteré dalsi pravni predpisy?s:

S pripravky na ochranu rostlin je mnohdy spojeno riziko, Ze jejich uziti povede
ke vzniku rezidui v potravinach ¢i krmivech. Proto ma pro uvadéni pripravki na ochranu
rostlin vyznam téz natizeni GFL (zkratka GFL oznacuje general food law, tj. obecné
potravinové pravo), které stanovi zakladni pozadavky a zasady potravinového
a krmivového prava. V samostatném natizeni je pak obsazena problematika stanovovani
nejvyssi pripustné trovné rezidui pripravkli na ochranu rostlin (resp. latek je tvoricich)
v potravinach a krmivech.114

Pripravky na ochranu rostlin nejsou vzdy jedinym prostfedkem ochrany rostlin,
protoZe té lze mnohdy dosdhnout i nechemickymi prostiedky. Pristup preferujici
prirozené, resp. nechemické prostfedky ochrany rostlin pied Skodlivymi vlivy
je oznadovan jako integrovana ochrana rostlin (integrated pest management). Zakladni
ramec pro integrovanou ochranu rostlin je obsazen ve smérnici Evropského parlamentu

aRady ¢.2009/128/ES ze dne 21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec pro cinnost

113 Podrobnéji k nim srov. napi. Langlet, Mahmoudi, op. cit. sub 89, s. 330-331.

114 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C. 396/2005 ze dne 23. inora 2005 o maximalnich limitech
rezidui pesticidii v potravinach a krmivech rostlinného a Zivoci§ného ptivodu a na jejich povrchu a o zméné
smérnice Rady 91/414/EHS. Timto nafizenim se v této praci bliZe nezabyvam.
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Spolecenstvi za ticelem dosazeni udrzitelného pouzivani pesticidd (dale téZ jen “smérnice
o udrzitelném pouzivani pesticidi®). s

JiZ na tomto mist€ je vhodné pro tplnost zminit, Ze pripravky na ochranu rostlin
ani chemické latky ¢i smési je tvorici obecné nejsou vynaty z ptisobnosti natizeni REACH,
nicméné jisté zvlastnosti ve vztahu mezi narizenim PPP anafrizenim REACH jsou.

Témi se zabyvam v dal$ich kapitolach.

115 Nechemické prostfedky ochrany rostlin jsou prikladmo uvedeny v pifiloze III smérnice o udrzitelném
pouzivani pesticida.
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3 ZAKLADNI POJMY
A KATEGORIE

3.1 PREDMET REGULACE A POJMY S TIM SOUVISEJICI
Pravo nemuze pri vymezovani pojmi (termint), které pouziva, zcela pomijet
jejich vyznam v bézném jazyce ¢i ve specifickych kontextech, ke kterym se tyto pojmy
vazou. To vSak na druhou stranu neznamena, Ze by legalni definice pojmt musely vzdy
bez dalsiho odpovidat nepravnimu chapani téchto pojmé. Pravni pojmy jsou
konstruovany pravem. Mimo jiné z tohoto diivodu se jevi jako vhodné osvétlit na tomto
misté vyznam nékterych nejdtlezitéjsich pojmit zkoumanych pravnich predpisi,
upozornit na jejich vzjemné souvislosti a téZ na pripadné odchylky mezi jejich pravnim
a nepravnim pojetim nebo na jejich odli$né pravni pojiméani v historickém vyvoji.
Nasledujici rozbor si v§ak vzadném piipad€ neklade za cil byt vycerpavajicim
vysvétlenim vSech souvislosti zkoumanych pojmi, nybrz se omezuje pouze na to, co je

nezbytné z hlediska cilt této prace.

3.1.1 CHEMICKE LATKY, SMESI, PRIPRAVKY A PREDMETY

Zakladnim pojmem je chemicka latka (prip. jen latka, chemical substance).
Legéalni definici tohoto pojmu najdeme v ¢lanku 3 bodé 1 natizeni REACH a v ¢lanku 2
bodé 7 narizeni CLP. Definice podle obou uvedenych predpisi jsou zcela shodné
a odpovidaji pojiméani uvedeného pojmu prirodnimi védami. Chemickou latkou se totiz
jednoduse rozumi prvky (napr. méd, sira, kyslik) nebo jejich slouéeniny (napt. siran
médnaty, CuSO,), at uz v pfirodnim stavu nebo ziskané uméle. Legalni definici chemické
latky najdeme téz v ¢lanku 3 bodé 2 natizeni PPP, kter4 je sice stru¢néjsi, nez dvé definice
uvedené predesle, nicméné obsahové je obdobné.

V bézném Zivoté se velmi Casto setkivame se smé€smi (mixture), coz je pojem,
jehoZ legéalni definice je opét obsazena jak v natrizeni REACH (¢lanek 3 bod 2),
tak v narizeni CLP (¢lanek 2 bod 8) s tim, Ze obé definice jsou i zde totozné a odpovidaji
nepravnimu pojeti. Smési se rozumi ,,smés nebo roztok slozeni) ze dvou nebo vice latek”.
Proti této definici by sice bylo mozné namitat, Ze se ¢aste¢né jedna o definici kruhem,
nicméné uvedena definice neéini v praxi zaddné vétsi obtize.

Unijni (resp. komunitarni) pravo od pocatku svého vyvoje v jiz zminovaném

roce 1967 (smérnice ¢. 67/548/EHS) pouzivalo namisto pojmu ,smés“ pojem
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spripravek” (preparation). Tento pojem byl nahrazen pojmem ,smés® az s prijetim
natizeni CLP, a to z diivodu prizptisobeni unijniho prava systému UN GHS.16

V Ceské verzi nékterych unijnich pravnich predpisi ztstal pojem ,pripravek®
zachovan, nicméné ma4 jiny vyznam, nez mél pojem ,pripravek® do prijeti narizeni CLP.
Jedn4 se o nékolik zvlastnich (sektorovych) pravnich tprav, ve kterych pojem ,ptipravek®
znamena (zjednodusené receno) vyrobek uréeny ke specifickému pouziti. V jinych
jazycich se pouZivaji rozlicné pojmy. Srov. napiiklad pripravky na ochranu rostlin
(plant protection products, produits phytopharmaceutiques, Pflanzenschutzmitteln)7
kosmetické pripravky (cosmetic products, produits cosmétiques, kosmetisches Mittel)''8
nebo biocidni pripravky (biocidal products, produits biocides, Biozidprodukten)o.
V uvedenych sektorovych tupravach muze byt ,piipravkem“ nékdy nejen smeés,
ale téz samotné chemicka latka (to plati zejména pro kosmetické ptipravky a biocidni
pripravky). Oznaceni ,piipravek” mé proto v tomto pripadé specificky vyznam.

Naproti tomu natizeni PPP predpoklada, ze ptipravek na ochranu rostlin bude
vzdy pouze smési ¢i roztokem alespont dvou latek, tj. z pohledu narizeni REACH
a narizeni CLP bude ptipravek na ochranu rostlin vZdy smési, nikoli pouhou chemickou
latkou. Oznaceni ,pripravek na ochranu rostlin“, a nikoli ,,smés na ochranu rostlin®
je presto odlivodnéné, nebot pripravek na ochranu rostlin je soucasné vyrobkem uréenym
ke specifickému pouziti, jak bylo uvedeno vysSe.’2° Terminologicky nespravné vsak
narizeni PPP zavadi samostatny pojem ,pripravek” ve smyslu sou¢asného pojmu ,,smés®,
a to presto, Ze narizeni PPP bylo prijato pozdé€ji nez natizeni CLP, které ptineslo zminéné
nahrazeni pojmu ,,piipravek” pojmem ,smés*.12!

Zajimavé na legalnich definicich chemické latky a smési je, Ze jsou do zna¢né miry
zavislé na chapani nékterych mimopravnich pojmi (srov. legalni definice, podle kterych
je chemicka latka prvkem nebo slou¢eninou, smés je smési nebo roztokem), tj. nejedna

se o zcela svébytné definice pravni.

16 Bod 14 odiivodnéni natizeni CLP vSak uvadi, Ze k obsahové zméné pojmi nedoslo.
17 Clanek 2 odst. 1 nafizeni PPP.

u8 Clanek 2 odst. 1 pism. a) na¥izeni & 1223/2009, op. cit. sub 95.

19 Clanek 3 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 528/2012, op. cit. sub 95.

120 Naproti tomu nespravné je pojem ,smés“ pouzivin namisto pojmu ,,pfipravek” v ¢eské verzi nékterych
ustanoveni natizeni REACH po jeho zméné provedené natizenim CLP. Zjevné v disledku nespravného

7%

prekladu hovoti ¢lanek 15 a ¢lanek 56 odst. 4 pism. a) a b) natizeni REACH o ,smésich“ na ochranu rostlin
a biocidnich ,,smésich” namisto o pfipravcich na ochranu rostlin a o biocidnich pfipravcich.

121 Srov. ¢lanek 3 bod 3 nafizeni PPP. Z dtivodu vétsi prehlednosti pouzividm v této praci i v kontextu

nafizeni PPP pojem ,,smés” (ve smyslu smési nebo roztoku slozeného ze dvou nebo vice latek).
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Pro tplnost je vhodné uvést, Ze narizeni REACH vy¢lenuje jako specificky predmét
regulace také nékteré ,skupiny“ chemickych latek. Jedna se napf. o meziprodukty'22
polymery*23 nebo v kapitole 2.1.3 zminéné nanoformy.

Polymery si zaslouzi dvé poznamky:

Zaprvé, polymery (jejichz vyznamnou podkategorii jsou plasty) zpravidla
predstavuji jen velmi malé riziko'24 pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostredi'?s. Z toho
dtivodu a zejména v diisledku lobovani ze strany Spojenych statti americkych (déle téz jen
»~USA®) pti prijimani natizeni REACH¢ jsou polymery v soucasnosti vynaty z pozadavku
na registraci a rovnéz nepodléhaji procesu hodnoceni jako chemické latky ve smyslu
hlavy VI natizeni REACH'?7. Ve vztahu k polymeriim sice neni vylouceno zavedeni
povolovani podle hlavy VII nebo omezeni podle hlavy VIII, nicméné v téchto pripadech
by unijni a vnitrostatni organy musely zcela samy (bez zapojeni vyrobct a dovozct
polymerii) ziskat potfebné informace o nebezpecnych vlastnostech a rizicich daného
polymeru. Tento stav zjevné neni uspokojivy, a proto lze oéekavat, ze v budoucnu bude
narizeni REACH zméneéno tak, Zze nékteré polymery registraci podléhat budou. Komisi
byla uloZena povinnost dale se touto otazkou zabyvat.128 Ke skodé véci vsak Komisi nebyla
stanovena zadna lhiita, do kdy mé pripravit pfislusny navrh na zménu narizeni REACH.
Do soucasnosti tak zddny navrh pripraven nebyl, coz Komise odtivodiiuje tim, Ze si sice
nechala k této otazce zpracovat nékolik studii, avsak jejich zavéry nebyly dostacéujici.2o
Dtisledkem vytvotreni zvlastni kategorie (polymerti) jako predmétu regulace tak je
v soucasnosti nizsi aroven ochrany, nez je tomu v pripad€ jinych chemickych latek, nebot
nebezpedi a rizika spojena s polymery do zna¢né miry zistavaji (z divodu osvobozeni

od pozadavku na registraci) neprozkoumana.

122 (4nek 3 bod 15 nafizeni REACH.
123 Jhidem, ¢lanek 3 bod 5.

124 Neznamena to vSak, Ze by polymery vzdy byly zcela bez moznjch negativnich G¢inkd. Z posledni doby
srov. napf. studii védet zkanadské McGill University, ktefi zkoumali vliv mikroplastii uvoliiovanych
z ¢ajovych sackti: HERNANDEZ, Laura M.; XU, Elvis Genbo; LARSSON, Hans C. E. et al. Plastic Teabags
Release Billions of Microparticles and Nanoparticles into Tea. Environmental Science & Technology. 2019,
roc. 53, €. 21, s. 12300-12310.

125 Ve smyslu toxicity a ekotoxicity polymert jako chemickych latek. Polymery (plasty) jako odpad jsou jinym
problémem.

126 Vaughan, op. cit. sub 6, s. 49.

127 Clanek 2 odst. 9 naiizeni REACH. Registraci a hodnoceni v8ak mohou podléhat monomerni latky, jimiz
jsou polymery tvoreny. Srov. ¢lanek 6 odst. 3 naiizeni REACH.

128 Thidem, ¢lanek 138 odst. 2. Predevsim jde o to vymezit, které polymery by mély podléhat dalsi regulaci.
Neékdy se pracovné hovoti o tzv. polymers of concern (polymerech vzbuzujicich obavy). Je v§ak problematické
stanovit jasna kritéria, ktera by polymery vzbuzujici obavy vymezila.

120 Commission Staff Working Document accompanying the document Communication for the Commission
to the European Parliament, the Council and the European Economic and Social Committee ,,Commission
General Report on the operation of REACH and review of certain elements: Conclusions and Actions.”,
SWD(2018) 58 final, CELEX: 52018SC0058, oddil ,,Review of the need to register polymers*.
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Zadruhé, pojem ,polymer” je prikladem pojmu, jehoz pravni pojimani
se v pribéhu let zménilo's, a je tak také dokladem toho, Ze i na prvni pohled ,,védecké“
pojmy jsou v pravu pouhymi konstrukty, jejichzZ obsah se mtize ménit.

* * X

Chemické latky nebo smési jsou pro nas uzitecné mnohdy z toho dtivodu, Ze z nich
mohou byt vyrabény nejriznéjsi predmeéty. I latky a smési obsazené v predmeétech vsak
mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, zejména pokud
se mohou z predméti uvolnovat (cilené cineplanované). Proto narizeni REACH
a narizeni CLP ¢ini zvla$tnim predmétem regulace téz piredméty (articles)!s'. Vytvoreni
~predmétu“ jako zvlastni kategorie regulace je tedy projevem vys$si urovné ochrany,
nebot kdyby této kategorie nebylo, podléhaly by (piimé) regulaci patrné jen chemické
latky samotné ¢i obsazené ve smésich, nikoli vSak latky obsazené v predmétech.

Negativem uvedeného pojmu je, Ze v praxi ¢ini jeho vyklad a aplikace relativné
velké obtize a vyzaduje peclivé zkoumani kazdého jednotlivého pripadu.’3> Pfedmétem
se totiz rozumi ,véc, kterd béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled
urcujici jeji funkci ve vétsi mire nez jeji chemické slozeni®. Jak tyto jednotlivé prvky
citované legalni definice vykladat, relativné srozumitelné vysvétluje ECHA33. Nic to vSak
nemeéni na tom, ze prakticka aplikace pojmu ,,predmét” neni jednoducha. Budeme-li totiz
zkoumat, zdali je urcita véc ,predmétem” ve smyslu narizeni REACH, ptip. natizeni CLP,
bude nezbytné urcit si, jaka je funkce dané véci a nakolik je tato funkce dana chemickym
slozenim véci a nakolik je ddna jejim tvarem, povrchem nebo vzhledem. Je pritom
ziejmé, Ze na uvedené otazky nebude vzdy mozné nalézt jednoznaénou odpovéd.
Bude-li pro funkci véci urcujici pirevazné jeji chemické sloZeni, nebude se jednat
o predmét, ale nanejvyse o chemickou latku, prip. smés.

Proilustraci uvedené problematiky lze uvést jednodussi priklady: Pohlednici

je nutno povazovat za predmét, nebot z hlediska jejich funkei jsou uréujici jeji tvar

130 Stalo se tak smérnici Rady 92/32/EHS ze dne 30. dubna 1992, kterou se po sedmé méni smérnice
67/548/EHS o sbliZovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek. Nékteré latky, které pred Géinnosti této smérnice napliiovaly znaky polymeru, jiz nadale
z pohledu prava polymery nebyly (tzv. no longer polymers).

131 Clanek 3 bod 3 naifzeni REACH, ¢lanek 2 bod 9 natizeni CLP.

132 Srov. rozsudek Soudniho dvora z10. zafi 2015, FCD a FMB, C-106/14, body 50 aZ 54 odivodnéni,
ktery fesi problematiku véci sloZenych z jinjch predmétti. Podle rozsudku je nutné kazdy piipad posuzovat
individulné, nicméné plati, Ze uréity predmét spojenim s jinym piredmétem bez dal$iho neztraci vlastnost
(kvalitu) predmétu, kterym byl pied spojenim s jinym predmétem.

133 Srov. kapitolu 2 In: Pokyny ohledné pozadavkil na latky obsaZené v predmeétech [online]. Evropska
agentura pro chemické latky, 2017, verze 4.0 [cit. 16. 10. 2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles cs.pdf/c72f865e-35e5-fces-7fe8-
49cfoqbfielq.
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a povrch spise nez jeji chemické sloZzeni.'s4 Toner do tiskarny je smési, nebot z hlediska
jeho funkce je podstatné jeho chemické sloZeni. Cartridge, v niZ je toner obsaZen,
je naproti tomu predmétem, nebot pro jeji funkénost je podstatny jeji tvar a povrch.35
Pravé za icelem zajisténi dostate¢né ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi
mohou chemické latky v predmétech podléhat registraci podle natizeni REACH, i kdyby

jinak registraci nepodléhaly3®, o ¢emz pojednavam blizZe v kapitole 4.2.2.

3.1.2 PRIPRAVKY NA OCHRANU ROSTLIN A LATKY S NIMI SOUVISEJICi

Déle je nutné zabyvat se blize nékterymi zakladnimi pojmy narizeni PPP.

Jiz vySe jsem uvedl, Ze podle natizeni PPP bude piipravek na ochranu rostlin
vzdy pouze smési. Jakdkoli smés se stava predmétem zvlastni pravni dpravy
jako pripravek na ochranu rostlin tehdy, pokud je urcena pro urcité pravem stanovené
pouziti (zjednodusené feceno pro pouziti k ochrané a podpote rostlin)!37, at uz ma byt
pouzivana profesiondlnimi uzivateli’3® nebo spotrebiteli. Podstatné tedy je, pro jaké
pouziti je dana smeés urcena.

Jak bylo uvedeno vySe, pravnim ptredpokladem uvadéni pripravku na ochranu
rostlin na trh je zasadné vidy povoleni (authorisation), udélované jednotlivymi
¢lenskymi staty.

Pripravek na ochranu rostlin se jako smés musi skladat z vice chemickych latek,
prip. smési. Chemické latky nebo smési, které tvori ptipravky na ochranu rostlin, mohou
byt de lege lata ¢tyt druhi v zavislosti na tom, jaka je jejich funkce v daném pripravku
na ochranu rostlin:

Nejvyznamnéjsi slozkou pripravkii na ochranu rostlin je vzdy G¢inna latka
(active substance)'s°. U¢inn4 latka miiZe byt de lege lata pouze chemickou latkou, a nikoli
smési. U¢innou latkou vSak mohou byt rovnéZz mikroorganismy, takze piipravky
na ochranu rostlin nemuseji vzdy obsahovat vyluéné chemické latky. Na tomto misté je

vhodné pripomenout, Ze pripravek na ochranu rostlin miize obsahovat pouze takovou

134 [bidem, s. 18.

135 Priklad s tonerem a cartridge byl pievzat z BERGKAMP, Lucas; ABELKOP, Adam. Regulation
of Chemicals. In: LEES, Emma; VINUALES, Jorge E., ed. Oxford Handbook of Comparative Environmental
Law [online]. Oxford: Oxford University Press, 2019, s. 585 [cit. 27. 10. 2019]. Dostupné z:
https://books.google.com/books/about/The Oxford Handbook of Comparative Envir.html?id=3UfRvA
EACAAJ.

136 Clanek 7 nafizeni REACH.
137 Tato pouziti jsou taxativné vymezena v ¢lanku 2 odst. 1 nafizeni PPP.

138 Srov. ¢lanek 3 bod 25 natizeni PPP ve spojeni s ¢lankem 3 bodem 1 smérnice o udrZitelném pouzivani
pesticidii.
139 Clanek 2 odst. 2 na¥izeni PPP.
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ucinnou latku, ktera byla schvalena Komisi [pouziva se pojem ,schvaleni“ (approval),
nikoli ,,povoleni].

Pripravky na ochranu rostlin ddle mohou obsahovat safenery (safeners)w4°
a synergenty (synergents)4!, které mohou byt chemickymi ldtkami nebo smésmi.
Zatimco ucelem safenerti je potlacit ¢i snizit fytotoxické aéinky pripravku na nékteré
rostliny, icelem synergentti je podporit ¢innost ac¢inné latky. Z hlediska regulatorniho
se vSak jedn o totozné kategorie, jejichz pravni rezim je shodny. Navic podléhaji v zdsadé
témuz schvalovacimu procesu jako u¢inné latky.42 Pripravek na ochranu rostlin miize
obsahovat pouze takovy safener nebo synergent, ktery byl schvalen Komisi.

Jakousi zbytkovou kategorii jsou formula¢ni prisady (co-formulants)4s,
cozjsou chemické latky nebo smési obsazené v pripravcich na ochranu rostlin
(ptip. v adjuvantech, o nichz je pojednéno déle), které nejsou ti¢innou latkou, safenerem
ani synergentem. Jejich funkce v pripravcich na ochranu rostlin je vymezena pouze
negativné. Formulac¢ni prisady na rozdil od tfi predesle uvedenych kategorii nepodléhaji
schvaleni podle narizeni PPP, nicméné Komise miize z diivodi ochrany zdravi lidi, zvirat
nebo zivotniho prostfedi prijmout natizeni, kterym stanovi nepfijatelnost nékterych
formulaénich prisad jako soucéést pripravki na ochranu rostlin.+4 P¥istup k regulaci je
zde tedy opacny nez u tcinnych latek, safenert ¢i synergentii: formulaéni ptisady mohou
byt soucasti piipravki na ochranu rostlin, ledaze to bylo zakazano.

Zcela jinou kategorii jsou adjuvanty (adjuvants)'4s, které primarné nejsou
slozkou pripravki na ochranu rostlin. Adjuvanty jsou chemické latky nebo smési,
které ma uzivatel smichat s pripravkem na ochranu rostlin, aby tim zvysil jeho Géinnost
nebo zlepsil jiné jeho vlastnosti. Adjuvanty de lege lata podléhaji povolovani na Grovni
jednotlivych ¢lenskych statti na zakladé ¢lanku 58 natizeni PPP.

Je nezbytné upozornit, Ze sama skute¢nost, ze uréita chemicka latka nebo smés
spadé do nékteré ze zvlastnich kategorii uvedenych vyse (véetné pripravki na ochranu
rostlin), bez dal§iho neznamen4, Ze by se na danou latku nebo smés nevztahovala obecna
uprava narizeni REACH nebo narizeni CLP. Tato nafizeni ze své plisobnosti chemické
latky nebo smési podléhajici narizeni PPP plo$né nevyluéuji. Urcitd chemicka latka

tak mtize byt chemickou latkou ve smyslu narizeni REACH a soucasné napf. aéinnou

140 Thidem, ¢lanek 2 odst. 3 pism. a).
141 [bidem, ¢lanek 2 odst. 3 pism. b).
142 Thidem, ¢lanek 25.
143 Ibidem, ¢lanek 2 odst. 3 pism. ¢).
144 Tbidem, Clanek 27.
145 Jbidem, ¢lanek 2 odst. 3 pism. d).



latkou ve smyslu natizeni PPP. Pro tyto chemické latky a smési, podléhajici obecné
i zvlastni tpravé, vSak plati néktera zvlastni pravidla, o kterych pojednavam na jinych
mistech této prace.

Zavérem je jesté nutno zminit pojem ,,pesticid“, se kterym se v bézném jazyce
muzeme v kontextu ochrany rostlin pomérné éasto setkat. Nutno fici, Ze natizeni PPP
pojem ,pesticid“ jako pfedmét regulace nezni. Ustfednim pojmem nafizeni PPP
je ,pripravek na ochranu rostlin®“, ktery ma patrné $irsi vyznam nez v obecném jazyce
pouzivany pojem ,pesticid“146.

Pojem ,pesticid“ se vSak objevoval a objevuje v jinych unijnich (komunitarnich)
pravnich predpisech a opét je prikladem toho, Ze obsah pravnich terminti se mtize v ¢ase
a v zavislosti na potirebach daného piredpisu ménit:

Tak napiiklad pojem ,pesticid“ pouzivala jiz zrusena smérnice ¢. 78/631/EHS47,
harmonizujici klasifikaci, baleni a oznac¢ovani pesticidii. Zajimavé je, Ze definice pesticidu
v ¢lanku 2 uvedené smérnice je obsahové velmi podobna soucasné definici pripravku
na ochranu rostlin podle natizeni PPP.

V platné legislativé se s pojmem ,pesticid“ lze setkat napriklad ve smérnici
o udrzitelném pouzivani pesticidti. Podle jejiho ¢lanku 3 bodu 10 se pesticidem rozumi
pripravky na ochranu rostlin a také biocidni pripravky. Dal§im prikladem z platného
prava je narizeni ¢. 649/201248, regulujici vyvoz a dovoz nebezpeénych chemickych latek.
Toto natizeni podle ¢lanku 3 bodu 5 fadi mezi pesticidy nejen pripravky na ochranu

rostlin a biocidni pfipravky, ale téZ desinfekéni prostiedky, insekticidy a paraziticidy.

3.1.3 UVADENI NA TRH, VYROBA A JEJICH NEJVYZNAMNEJSI SUBJEKTY

S ohledem na téma této prace je nutné blize vymezit téz pojem ,uvadéni na trh“
apojmy s tim souvisejici. Uvedenim na trh (placing on the market)49 miize byt
jakékoli dodani nebo zpristupnéni chemické latky nebo smési treti osobé,

at uz podnikateli nebo spottebiteli, za aplatu ¢i bezuplatné, v jakémkoli mnozstvi.

146 Sirsi piinejmensim z toho pohledu, e piipravek na ochranu rostlin méze slouzit té7 k ovlivnéni Zivotnich
procest rostlin (napf. ristu, nejedné-li se o ziviny, které podléhaji zvlastni pravni apravé) nebo k uchovani
rostlinnjch produkti (nejedna-li se o konzervanty, které také podléhaji zvlastni pravni uprave).
Srov. ¢lanek 2 odst. 1 pism. b) a c¢) natizeni PPP.

147 Council Directive 78/631/EEC, op. cit. sub 98.

148 Natizeni ¢. 649/2012, op. cit. sub 93.

149 Clanek 3 bod 12 natizeni REACH, ¢lanek 2 bod 18 naiizeni CLP, ¢lanek 3 bod 9 na¥izeni PPP.
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Uvedeni na trh zahrnuje téz dovoz nacelni izemi EU.!5° Natizeni PPP povazuje
za uvedeni na trh také jiz samotné drzeni pripravku na ochranu rostlin za icelem prodeje.

Narizeni REACH a natizeni CLP stanovuji podminky nejen pro uvadéni
chemickych latek a smési na trh, ale téz pro jejich vyrobu (manufacturing)'s', ktera neni
v pojmu ,uvedeni na trh” zahrnuta. Regulaci pak miize chemicka latka podléhat i tehdy,
pokud ji vyrobce vyrabi, aby ji nasledné pouzil v dalsim svém vyrobnim procesus2
nebo aby ji vyvezl do tfeti zemé (mimo EU). Podstatné je vSak upozornit, Ze je-1i urcita
latka vyrabéna za icelem nésledného uvadéni na trh (v ramci EU), pak je predmétem
regulace v nékterych pripadech jiz v okamziku vyroby; v téchto pripadech pak pojem
suvedeni na trh“ mé vyznam zejména pro latky, které nejsou na izemi EU vyrabény,
ale pouze dovaZeny ze ttetich zemi.

Jen velmi struéné a prikladmo je vhodné uvést, Ze v souvislosti s uvadénim
chemickych latek na trh se miizeme v platné pravni apraveé setkat s celou fadou subjektii,
ktefi jsou nositeli nejriiznéjsich prav a povinnosti. Tyto subjekty mohou byt vici sobé
v riizném postaveni a mohou mit v distribu¢nim retézci dané latky ¢i smési rtiznou tlohu.
Neni téz vylouceno, aby jeden subjekt (fyzicka ¢i pravnicka osoba) mél soucasné vice déle
uvedenych postaveni.

Klicovou tulohu maji vyrobei (manufacturers, producers)'ss a dovozci
(importers)s* chemickych latek a smési. Narizeni REACH a natizeni CLP priznavaji
pomérné vyznamné postaveni téz tzv. naslednym uzivateliom (downstream users)'ss,
tj. profesionalim (a nikoli spottebiteliim), ktefi chemické latky nebo smési pouzivaji
prisvé cinnosti. Takovym pouZivanim vsak neni pouha distribuce; distributori

distributors)'5® maji odlisna prava a povinnosti.s?
i

150 Uvedeni na trh se vzdy vztahuje pouze k vnitfnimu trhu EU. Uvedenim na trh tedy neni uvedeni na trh
vitfeti zemi. Srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 27.dubna 2017, Pinckernelle, C-535/15, bod 44
odtivodnéni.

151 Clanek 3 bod 8 natizeni REACH, ¢lanek 2 bod 14 natizeni CLP

152 Zejména tzv. izolovany meziprodukt ve smyslu ¢lanku 3 bod 15 pism.b) a c) nafizeni REACH,
tj. chemicka latka, ktera je béhem syntézy zdmérné odebirana ze zatizeni, ve kterém syntéza probiha.

153 Clanek 3 bod 9 nafizeni REACH, ¢lanek 2 bod 15 natizeni CLP, ¢lanek 3 bod 11 na¥izeni PPP.
154 Clanek 3 bod 11 nafizeni REACH, ¢lanek 2 bod 17 nafizeni CLP.

155 Clanek 3 bod 13 naifzeni REACH, ¢lanek 2 bod 19 na¥izeni CLP.

156 Clanek 3 bod 14 nafizeni REACH, ¢lanek 2 bod 20 natizeni CLP.

157V této préci se v§ak vzhledem k vymezenému cili, metodam a omezenému rozsahu zabyvam pouze pravnim
postavenim vyrobci a dovozct.
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3.2 NEBEZPECNE VLASTNOSTI CHEMICKYCH LATEK

3.2.1 ODLISENi POJIMU ,,NEBEZPECI* A ,,RIZIKO*

Chemické latky a smési mohou byt zdrojem celé fady nebezpeci (hazards).
Nebezpec¢im miizeme v pravu obecné rozumét moznost vzniku Gjmy (na Zzivoté, zdravi,
Zivotnim prostfedi, majetku apod.). V oblasti regulace chemickych latek plyne nebezpeéi
vzdy z uréité vlastnosti chemické latky ¢i smési, kterda ma potencial vyvolat neptiznivé
ucinky.’s8 Vté souvislosti 1ze hovorit o nebezpecnosti chemické latky ¢i smési.s9
Nebezpecné chemické latky a smési predstavuji z divodu svych nebezpec¢nych vlastnosti
(tj. z divodu své nebezpecénosti) zdroj ohrozeni (tj. nebezpeci) pro lidské zdravi, Zivotni
prostiredi a dalsi pravem chranéné statky.

Pojem ,nebezpeci“ je nutno disledné odlisovat od pojmu ,riziko*“ (risk)wo,
ktery je vyjadirenim pravdépodobnosti, Ze nepriznivé aéinky plynouci z urcité nebezpecné
vlastnosti po expozici dané chemické latce ¢i smési skuteéné nastanou'¢. Urcita chemicka
latka ¢i smés tedy muze predstavovat nebezpeci (zdroj ohrozeni), protoze miiZe vyvolat
napf. rakovinu. Soucasné muize byt napt. i jen relativné malym rizikem, pokud je
pouzivana kuptikladu pouze profesiondly ve striktné kontrolovanych podminkach
za soucasného prijeti vhodnych preventivnich opatieni, které pravdépodobnost vzniku

rakoviny snizi na minimum. Nebezpedi je pouhd moznost vzniku Gjmy, zatimco riziko jiz

158 Descriptions of Selected Key Generic Terms Used in Chemical Hazard/Risk Assessment [online].
Organizace pro hospodafskou spolupraci a rozvoj, 30.10.2003, ENV/JM/MONO(2003)15, s. 15
[cit. 18. 10. 2019]. Dostupné z:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2003)15&doclan
guage=en.

159 Anglicky pojem ,hazard” lze do cCeStiny preloZit dvojim zptisobem: nebezpeéi a nebezpeénost.
Které z uvedenych slov zvolit pro pteklad, bude vidy zaviset na kontextu, vjakém je pojem ,hazard” uzit.
Prestoze slova ,nebezpeci“ a ,nebezpec¢nost” spolu tizce souviseji, jejich vyznam neni totozny. Nebezpe¢im
Ize rozumét zdroj ohroZeni pro pravem chranéné statky. Nebezpecnost je podstatnym jménem odvozenym
od pridavného jména ,nebezpeény”; nebezpecnosti lze proto rozumét vlastnost (schopnost) chemické latky
¢i smési zpiasobit Gjmu pravem chranénym statkiim. Vyznamovy rozdil mezi obéma slovy lze ilustrovat
ve vété: Po posouzeni nebezpecnosti (tj. nebezpecnych vlastnosti) oxidu arsenitého dospél vyrobee k zavéru,
Ze oxid arsenity predstavuje nebezpedi (tj. zdroj ohrozeni) pro lidské zdravi, nebot je karcinogenni. Pravni
predpisy zkoumané v této praci pouzivaji v oficidlnim znéni v ¢estiné pojmy ,,nebezpedi i ,nebezpeénost”,
proto jsou i v této praci pouzivany oba pojmy. Naproti tomu v anglickém znéni pravnich predpisti se objevuje
pouze pojem ,hazard®.

160 T ofstedt zajimavé poukazuje na to, Ze nékteré jazyky (napf. nizozemstina, némcina, $védstina) uvedené

pojmy dostateéné rozliSit nedokazi. LOFSTEDT, Ragnar E. Risk versus Hazard — How to Regulate
in the 21st Century. European Journal of Risk Regulation. 2011, ro¢. 2, €. 2, s. 153.

161 Organizace pro hospodéaiskou spolupraci a rozvoj, op. cit. sub 158, s. 16. Srov. téZ legilni definici pojmi
~nebezpeti“ a ,riziko“ v oblasti potravinového prava podle ¢lanku 3 bodti 9 a 14 natrizeni GFL.
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predstavuje urcitou pravdépodobnost vzniku Gjmy za konkrétnich podminek (ve vazbé
na konkrétni expozici).162

Odliseni uvedenych pojmt je zcela klicové pro vymezeni jednotlivych institutii
regulujicich uvadéni nebezpec¢nych chemickych latek a smési na trh. Kazdy institut totiz
miiZze byt zalozen bud vyhradné na nebezpec¢nych vlastnostech (nebezpecénosti) dané
chemické latky ¢i smési (pristup zaloZeny na nebezpecnosti, hazard-based approach
/regulation), nebo na rizicich spojenych s danou chemickou latkou ¢i smési (pristup
zaloZeny na riziku, risk-based approach /regulation).’®s Jde tedy o to, zdali ma byt
konkrétni institut uplatnén jiz pro pouhou moznost vzniku Gjmy (bez ohledu
na pravdépodobnost jejiho vzniku), nebo az vzhledem k vyssi nez zcela nezanedbatelné
pravdépodobnosti vzniku Gjmy.

Je zjevné, ze pristup zaloZeny pouze na nebezpecnosti (tj. na nebezpecnych
vlastnostech) je obezfetnéjsi, nicméné se muze jevit jako nepfimérené prisny,
resp. neproporcionalni a nakladny'®4. Naproti tomu pristup zaloZeny na riziku bude
vyvazen€jsi, nicméné jeho zasadnim problémem je to, ze urcovani rizika,
tj. pravdépodobnosti vzniku Ujmy, je vzdy zalozeno na urcitych hypotézach
a domnénkach, a tedy je vidy spojeno s vétsi ¢i mensi mirou védecké nejistoty.
K posouzeni rizik je navic mozné pouzit nejriiznéjsi metody, které mohou vést k odliSnym
zavériam.%5 Navic ani malé riziko neznamen4, ze ijma nemtize vzniknout; pouze vime,
Ze pravdépodobnost je mala. Konec¢né pristup zalozeny na riziku nutné vyzaduje, aby bylo
urceno, jakou miru rizika povazujeme za ptijatelnou.¢ V disledku vSech uvedenych
skutecnosti je pristup zalozeny na riziku sice z ekonomického hlediska vyvazenéjsi,
soucasné je vsak velmi subjektivni.

Popsana subjektivnost pristupu zaloZeného na riziku mé i zavazné pravni

dtsledky, a to zejména pokud jde o otazku soudniho prezkumu cinnosti verejné spravy,

Vi

162 Pojmy ,,nebezpedi® a ,riziko” odliSuje dokonce i SDEU. Srov. rozsudek Soudu prvniho stupné ve véci Pfizer,
op. cit. sub 42, bod 147 odivodnéni: ,In such a situation, risk’ thus constitutes a function of the probability
that use of a product or a procedure will adversely affect the interests safeguarded by the legal order.
‘Hazard’ (‘danger’) is, in this context, commonly used in a broader sense and describes any product
or procedure capable of having an adverse effect on human health (...)“. Z posledni doby obdobné
srov. rozsudek Tribunalu ve véci BASF Agro, op. cit. sub 64, bod 70 odtivodnéni a tam citovanou judikaturu.

163 Bergkamp, Herbatschek, op. cit. sub 107, s. 52-57, marg. ¢. 3.42-3.56 nebo Bergkamp, Abelkop, op. cit.
sub 135, s. 582.

164 A to jak z hlediska ptimych néklad spojenych s regulaci, tak z hlediska naklad obétované prileZitosti.
165 Abelkop a Graham hovoii o zhruba 50 metodach posuzovani rizik. ABELKOP, Adam D. K.; GRAHAM,

John D. Regulation of Chemical Risks: Lessons for Reform of the Toxic Substances Control Act from Canada
and the European Union. Pace Environmental Law Review. 2015, ro¢. 32, €. 1, s. 121.

166 To je ptitom otazka predevsim politicka (policy judgement), nikoli védecka. Srov. bod 5 shrnuti sdéleni
Komise o principu pfedbézné opatrnosti, op. cit. sub 68: ,Judging what is an "acceptable” level of risk
for society is an eminently political responsibility.”
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ktera ma tento pristup v konkrétnich pripadech uplatniovat. V situacich védecké nejistoty
a nutnosti ¢init rozhodnuti o prijatelné mire rizika je totiZz nevyhnutelné ptiznat
prislusnym organim (zejména Komisi a organtim ¢lenskych statli) relativné Sirokou
moznost uvazeni, resp. Sirokou posuzovaci pravomoc.¢7 Judikaturou SDEU bylo vyslovné
dovozeno, ze je otazkou wuvazeni prislusnych organt, jakoumiru rizika urci
jako prijatelnou¢® s tim, ze obecné mohou prijmout i pristup nulové tolerance rizika®.
Na druhou stranu nelze pouze z principu vysoké drovné ochrany dovozovat povinnost
prislusnych organt zaujmout pristup nulové tolerance rizika.’7° Takovd povinnost
by musela plynout z konkrétniho pravniho predpisu”. Z uvedeného vyplyva, ze jaka
uroven ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi bude dosazena s pristupem
zalozenym na riziku, bude velmi casto zalezet na tom, jak ptislu$né organy uplatni své
uvazeni.

Rozsah soudniho pfezkumu uziti spravniho uvazeni je vzhledem k povaze uvazeni
vzdy urcitym zplsobem omezen'72, pricemz konkrétni rozsah omezeni soudniho
prezkumu zavisi na zkoumaném pravnim fadu. V unijnim préavu to pfritom neni psané
pravo, které by uréovalo, z jakych hledisek bude uvazeni ptrezkoumavano, nybrz jsou tato
hlediska dovozovana v rozhodovaci ¢innosti SDEU. Mezi hlediska prezkumu spravniho
uvazeni podle judikatury SDEU patii napriklad dodrzeni procesnich pravidel, fadnost

zjisténi skutkového stavu ¢i neexistence zneuziti pravomoci.73

167 Srov. napt. rozsudek Soudniho dvora ze dne 18. ervence 2007, IQV, C-326/05 P, bod 75 odtivodnéni;
rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne 9. zaii 2008, Bayer CropScience, T-75/06, body 82 a 141 odivodnéni;
rozsudek Soudniho dvora ze dne 22. prosince 2010, Gowan, C-77/09, bod 55 odtivodnéni.

168 Piislu$né organy vSak vidy budou muset nalezité zohlednit konkrétni okolnosti daného piipadu; k tomu
srov. divod soudniho pfezkumu spoéivajici ve zohlednéni relevantnich avah (relevant considerations),
zminény v poznamce pod ¢arou €. 71. Podle judikatury SDEU budou relevantnimi tivahami (v zavislosti
na konkrétni pravni dpravé) napf. pravdépodobnost vzniku Gjmy, zévaznost hrozici Gjmy, moznost
opakovaného vzniku Gjmy, moZnost opozdénych G¢inkli, moznost napravy nebo vnimani rizika na zakladé
stavu dostupnych védeckych poznatkl. Srov. rozsudek Tribundlu ze dne 12.dubna 2013, Du Pont
de Nemours, T-31/07, bod 147 odivodnéni; rozsudek Tribunalu ve véci BASF Agro, op. cit. sub 64, body 71
a 73 odtivodnéni.

169 Ve smyslu prijeti omezeni ¢i zdkazu uvadéni nebezpeéné latky ¢i smési na trh v pfipadé sebemensiho
prokazaného rizika (nikoli vSak ¢isté hypotetického). Srov. rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne
21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals, T-392/02, bod 150 odtivodnéni.

170 Princip vysoké urovné ochrany, zakotveny v primarnim pravu, totizZ neznamen4 povinnost zajistit nejvyssi
moznou Groven ochrany. Srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. ¢ervence 1998, Safety Hi-Tech, C-341/95,
bod 47 odivodnéni. Specificky ve vztahu k pfipravkim na ochranu rostlin srov. rozsudek Tribunélu ve véci
BASF Agro, op. cit. sub 64, bod 72 odiivodnéni. K otazce povinnosti zaujmout piistup nulové tolerance rizika
v ptipadech védecké nejistoty ve vazbé na princip pfedbézné opatrnosti srov. kapitolu 5.7.

171 Nulova tolerance rizika plyne napiiklad z p¥ilohy II, bodu 3.6.2 natizeni PPP ve vztahu k mutagentim.
Naproti tomu podle bodi 3.6.3 az 3.6.5 je piipustné zanedbatelné (tj. téméf nulové) riziko ve vztahu
ke karcinogentim, reprotoxintim a endokrinnim disruptortim.

172 Vyslovné to potvrzuje napf. rozsudek Tribunilu ze dne 24.¥ijna 2018, Deza II, T-400/17, bod 44
odtivodnéni.

173 Z hojné judikatury lze jako piiklad odkazat na rozsudek Soudniho dvora ve véci Gowan, op. cit. sub 167,
body 56 a 57 odtivodnéni. Je vS§ak mozné najit i dalsi rozhodnuti uvadéjici i jina hlediska soudniho piezkumu
spravniho uvazeni. Neni vSak cilem této price zabyvat se jimi detailné.
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Lze tedy shrnout, Ze pristup zalozeny na riziku bude zpravidla spojen
s uplatiiovanim Sirokého spravniho uvazeni, které podléha jen omezenému soudnimu
prezkumu. To je z pohledu dosahovéani vysoké arovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiredi nepochybné slabinou celého ptistupu zalozeného na riziku.

Vyse uvedené pozitivni a negativni stranky obou popsanych pristupi k regulaci
(hazard-based a risk-based) je nutno mit vidy na paméti. Jaky zuvedenych
regulatornich pristupii voli zkoumané pravni predpisy vjednotlivych pripadech,

rozebiram déle.174

3.2.2 ANALYZA RIZIK A SOUVISEJICI POJMY

V pripadé regulatornich pristupti, které jsou zaloZeny na rizicich spojenych
s nebezpecénymi chemickymi latkami a smésmi, je nutno rizika vzdy urcitym zptsobem
zjistit a posoudit. Zpravidla se hovori o posuzovani rizik (risk assessment)175.176
Konkrétni zptisoby posuzovani rizik jsou velmi rozmanité”7 a mohou vést k odliSnym
vysledkiim, takZe zvolena metoda miize ovlivnit dosahovanou troven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi78. Bez ohledu na konkrétni pouzitou metodu se vsak

celosvétové!7o obvykle prosazuje obecny model posuzovani rizik'®, jenz zahrnuje étyri

174 Ur¢it, kdy jde o hazard-based a kdy o risk-based ptistup, nemusi byt vidy jednoduché. To dokladaji
nasledujici dva ptipady, kdy Tribunal uzaviel, Ze pii posuzovani, zdali latka vzbuzuje ,stejné obavy”
jako tzv. CMR, PBT ¢i vPvB latky (k vyznamu téchto zkratek srov. kapitoly 3.2.5 a 3.2.6) ve smyslu ¢lanku 57
pism. f) natizeni REACH, je mozno piihliZet pouze k povaze nebezpecnych vlastnosti per se, zatimco Soudni
dvilir v ramei rozhodovani o kasa¢nich opravnych prostfedcich proti rozhodnutim Tribunalu uzaviel,
Ze je nezbytné vzit v ivahu mimo jiné i iidaje o expozici: rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. bfezna 2017,
Polynt, C-323/15 P, body 41 aZ 44 odtivodnéni; rozsudek Soudniho dvora ze dne 15. bfezna 2017, Hitachi
Chemical, C-324/15 P, body 41 aZ 44 odtvodnéni. Opét tedy jde i o otazku, jaké okolnosti mohou ovliviiovat
Gvahu prislusnych organti (relevant and irrelevant considerations), coz je problém, na ktery jsem upozornil
jiz v kapitole 2.1.3.

175 Souslovi ,, risk assessment“byva prekladano tézjako ,hodnoceni rizika®, srov. ¢lanek 3 bod 11 natizeni GFL.

176 FAUSTMAN, Elaine M.; OMENN, Gilbert S. Risk Assessment. In: KLAASSEN, Curtis D., ed. Casarett
& Doull's Toxicology: The Basic Science of Poisons [online]. 8. vyd. New York: McGraw-Hill, 2013, s. 123 an.
[cit. 18. 10. 2019] Dostupné z:
https://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=shib&custid=s1240919&profile=eds.

177 Existuje kolem 50 rtiznych metod, srov. poznamku pod ¢arou €. 165.

178 To vyslovné uznava téz rozsudek Soudniho dvora ze dne 20. biezna 2003, Komise proti Dansku, C-3/00,
bod 63 odiivodnéni.

179 Srov. napi. Procedural Manual of the Codex Alimentarius Comimission [online]. FAO/WHO, 2018, 26.
vyd, s. 123-208 [cit. 18. 10. 2019]. Dostupné z: http://www.fao.org/3/i8608en/18608EN.pdf.

180 Zejména po roce 1983, kdy byl tento model popsan Néarodni radou pro vyzkum v USA. Risk Assessment
inthe Federal Government: Managing the Process [online]. National Research Council, 1983
[cit. 18. 10. 2019]. Dostupné z: https://www.nap.edu/read/366. V komunitarnim pravu se vSak posuzovani
rizik poprvé objevilo az v natizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bi'ezna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich latek.
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kroky8:, které je vhodné blize osvétlit pro lepsi pochopeni platné tpravy ve zkoumanych

pravnich predpisech, kde je tento model pouzivan:

1.

Identifikace nebezpecnosti (hazard identification). V tomto kroku jde
pouze o zjisténi, jaké nebezpecné vlastnosti chemicka latka ¢i smés ma,
a to bez ohledu na to, jaka je pravdépodobnost, Ze tyto vlastnosti skute¢né
vyvolaji neptiznivy ucinek (zptsobi Gjmu).

Charakterizace nebezpecnosti (hazard characterization). Tento krok
vychézi z poznatku, Ze nebezpeéna vlastnost zplisobuje Géinek (Gjmu)
az pri urcité davce ¢i koncentraci. Proto je nezbytné identifikovanou
nebezpecnost blize charakterizovat, tj. blize zkoumat rozsah negativnich
ucinkli dané nebezpecéné vlastnosti v zavislosti na davce (dose-response
relationship) nebo koncentraci (concentration-effect relationship).

Prvni dva uvedené kroky se souhrnné oznacuji pojmem posouzeni
nebezpecnosti (hazard assessment)82,

Posouzeni expozice (exposure assessment). Zahrnuje zkouméni,
jakymi cestami by mohlo dojit k vystaveni clovéka nebo Zivotniho
prostiredi dané chemické latce ¢i smési a jaké davce nebo koncentraci latky
¢i smési v dané situaci by ¢lovék nebo zivotni prostiedi mohli byt vystaveni
(j. v z&vislosti na konkrétnim pouziti latky ¢i smési).

Charakterizace rizika (risk characterization). Uzce navazuje
na predchozi tri kroky a zahrnuje kvalitativni i kvantitativni posouzeni
pravdépodobnosti, Ze nebezpeéna vlastnost chemické latky ¢i smési vyvola
nepriznivy Géinek pri dané expozici (expozicich). Uréita chemické latka
¢ismés muze pritom v zavislosti na rlznych ptipadech expozice
predstavovat souc¢asné malé i velké riziko.!83 Lze tedy také fici, Ze riziko je

funkcné zavislé na nebezpecnosti a expozici. 84

181 Twenty-Fourth Report: Chemicals in Products [online]. Royal Commission on Environmental Pollution,
2003, s. 11-32 [cit. 18. 10. 2019]. Dostupné z:
https://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20110322143813/http: //www.rcep.org.uk/reports/24-

chemicals/documents/24-chemicals.pdf.

182 V této praci pouzivam promiscue také souslovi ,posouzeni nebezpeénych vlastnosti®.
183 Abelkop, Graham, op. cit. sub 165, s. 119.
184 Bergkamp, Abelkop, op. cit. sub 135, s.582: ,Risk is often envisioned as a function of hazard

and exposure.”
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Posuzovani rizik je predevs§im otazkou védeckou a je nutno ho odliSovat od Fizeni
rizik (risk management), kterym rozumime souhrn opatteni k prevenci ¢i zmirnéni rizik
zjisténych na zakladé posouzeni rizik.'%5 Rizeni rizik mfiZze zahrnovat mimo jiné
informacni néstroje (risk communication)'$, byt pojem ,risk communication® byva
nékdy vyclenovan zvlast na stejné arovni jako posuzovani a fizeni rizik'87. Jaka zvolit
opatreni k fizeni rizik jiz neni otazkou ¢isté védeckou, nybrz téz otazkou pravni (zvazeni
moznosti, které objektivni pravo poskytuje) a politickou.88 Na posuzovani rizik a rizeni
rizik je proto nutno klast odlisné pozadavky (napt. pokud jde o objektivitu), nicméné
to neznamena, Ze by tyto dvé ¢innosti mély byt ,absolutné“ oddéleny. Uéinné prevence
rizik vyZaduje, aby uvedené ¢innosti na sebe vhodné navazovaly. Posuzovani a fizeni rizik
byva nékdy souhrnné oznadovano jako analyza rizik (risk analysis)®9, ktera tedy
nezahrnuje pouze analyzu rizika stricto sensu (tj. posouzeni rizik), nybrz také analyzu
moznych preventivnich opatteni.

Pro tplnost je vhodné doplnit, zZe v pripadé regulatornich ptistupti zaloZenych
vyluéné na nebezpecnosti, by byly v tvahu brany v zdsad€ pouze prvni dva kroky shora
uvedeného posuzovani rizik (které jsou souhrnné oznadovany jako posouzeni
nebezpecnosti) a veskera opatieni by byla ¢inéna bez ohledu na pravdépodobnost vzniku
nepriznivych Géinki [hovotili bychom tedy o fizeni nebezpeci (hazard management)9°].
Pii volbé vhodnych preventivnich opatfeni by vSak bylo nejspiSe nutné prihlédnout
alespon obecné k moznym cestam expozice, byt by napr. nebylo provadéno kvantitativni

posouzeni expozice vtom smyslu, Ze by se zjistovalo napt. jakym konkrétnim davkam

185 Obsahlou definici pojmu ,fizeni rizika“ podava c¢lanek 3 bod 12 natfizeni GFL: ,proces odlisny
od hodnoceni rizika, pii némz se zvazuji strategické alternativy a soucasné se vedou konzultace
se ziiGastnénymi osobami, bere se v tvahu hodnocent rizika a dal$i opravnéné faktory a v piipadé potreby

26

se voli vhodna preventivni a kontrolni opatieni*.

186 'V ¢estiné byva tento pojem nékdy ,otrocky” prekladan jako ,komunikace rizik“, nicméné toto spojeni
se mi nezda vhodné, protoZe podstatné jméno komunikace v Cestiné zpravidla nema piimy predmét
(ve smyslu vétného ¢lenu), nybrz piivlastek. Nabizelo by se téZ napr. ,,sdélovani rizik“, byt tento pojem zni
patrné prili§ stroze. V oficidlnim ¢eském znéni unijnich pravnich predpist se lze setkat se souslovim
,Sdélovani o riziku“ (srov. ¢lanek 3 bod 13 narizeni GFL).

187 Organizace pro hospodatskou spolupraci a rozvoj, op. cit. sub 158, s. 16 a 17. Odd€lovani fizeni rizik
a informacénich nastroji nepovazuji z hlediska cilt a systematiky této prace za icelné, a proto informacni
nastroje v této praci pojimam jako jedno z moznyjch opatfeni k fizeni rizik.

188 Ke shodnému zavéru dospiva SDEU. Srov. rozsudek Soudniho dvora ve véci Gowan, op. cit. sub 167,
bod 82 odtivodnéni.

189 Organizace pro hospodatskou spolupraci a rozvoj, op. cit. sub 158, s. 16. Obdobné napt. ¢lanek 3 bod 10
natizeni GFL.

190 7 hlediska terminologického je vhodné osvétlit, pro¢ v této praci pouZivim souslovi ,posuzovani
nebezpecnosti®, ale ,fizeni nebezpe¢i“ (k odliSeni vyznamu pojmu ,nebezpeéi“ a ,nebezpetnost” obecné
srov. poznamku pod ¢arou ¢. 159). Divodem je, Ze posuzovani (hazard assessment) se tyka nebezpeénych
vlastnosti (tj. nebezpecnosti) chemické latky ¢i smési, zatimco fizeni (hazard management) se tyka chemické
latky ¢i smési jako takové (jako zdroje ohroZeni, tj. nebezpeci). Nebezpecné vlastnosti fizeny nejsou, fizeno
je nebezpedi spojené s vyrobou, uvadénim na trh a pouzivinim nebezpeéné chemické latky ¢i smési.
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nebezpecné latky ¢i smési by ¢lovék nebo zZivotni prostiedi mohli byt pfi dané expozici

(v konkrétni situaci) vystaveni.

3.2.3 OBECNE K NEBEZPECNYM VLASTNOSTEM CHEMICKYCH LATEK

Které chemické latky'9' je mozné povazovat za nebezpecéné, je slozitd otazka.
Slavny renesan¢ni védec Paracelsus (1493-1541) vtomto smeéru ucinil velmi dobry
poznatek, ze kazda latka mize byt jedem (a tedy nebezpecna), a to v zavislosti na davce
dané latky (,sola dosis facit venenum92). Pravo vSak musi pojem ,nebezpe¢na chemicka
latka“ konstruovat presnéji. Je dilezité si uvédomit, Ze podobné jako v piipadé pojmu
zkoumanych v kapitole 3.1 je i ,nebezpeénost” pravnim konstruktem, byt nutné ma sviij
védecky zaklad. AvSak kdy budeme urcitou chemickou latku povazovat
napft. za endokrinni disruptor, bude z hlediska pravniho zaviset na tom, podle jakého
pravniho predpisu budeme tuto otazku zkoumat, protoze vidy se bude jednat o pravni
konstrukt, ktery miize mit nejriznéjsi obsahové podoby.293

Pravo by mohlo za nebezpeénou povazovat jakoukoli chemickou latku, kteri je
zpusobild privodit jakoukoli Gjmu. Takto obecné vymezeni vSak nebude
pro vefejnopravni regulaci vZdy vhodné, uplatnéni by mohlo najit spise v soukromém
pravu.94 Verejné pravo naproti tomu zpravidla za nebezpecné povazuje jen ty latky,
které vykazuji urcité (pravnim predpisem stanovené) nebezpecné vlastnosti.
Jaké nebezpecéné vlastnosti budou pravné relevantni, tedy bude zaviset na dané pravni
upraveéos. Urceni kategorii pravné relevantnich nebezpeénych vlastnosti se pritom déje
zpravidla uz v ramci legislativniho procesu, tj. nikoli az v rdmci procesti provadénych
na zakladé daného pravniho predpisu (ve smyslu procesualizace popsané

v kapitole 2.1.3). Jaké chemické latky bude pravo povazovat za nebezpecéné,

191 Na tomto misté hovofim pouze o nebezpeénych vlastnostech chemickych latek (k davodim
srov. poznamku pod ¢arou ¢. 8), avSak nebezpecné vlastnosti mohou vykazovat téz smési.

192 V originale nejspi$ ,Alle Ding sind Gift und nichts ohn Gift; alein Die Dosis macht das ein Ding
kein Gift ist“ (sic!). Citovano dle KRIEGER, William C. Foreword. In: KRIEGER, Robert Irving, ed.
Hayes* Handbook of Pesticide Toxicology [online]. 3. vyd. Boston: Elsevier, 2010, s. xxix [cit. 18. 10. 2019].
Dostupné z: https://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=shib&custid=s1240919&profile=eds.

193 Vymezeni nebezpec¢nych vlastnosti pravem byva zpravidla relativné kazuistické. Toto lze ilustrovat
na jednodussim piikladu nebezpeéné vlastnosti oznacené jako ,Ziravost pro kizi“. Podle piilohyI,
bodu 3.2.1.1 natizeni CLP se ziravosti pro kizi rozumi ,,vyvolani nevratného poskozenti kiize, totiz viditelné
nekroézy pokozky zasahujict do skary, po piisobeni zkousené latky po dobu az 4 hodin. Pro Ziravost jsou
typické viedy, krvaceni, krvavé strupy a na konci 14denntho pozorovdni zmeéna zabarveni v diisledku
zblednuti kiiZze, mista postizena alopecii a jizvy. (...)“. Legalni definice fady nebezpe¢nych vlastnosti je vSak

vvvvv

194 Neplati to vSak bezvyjime¢né. Napiiklad jakykoli negativni dopad na lidské zdravi v zasadé vylucuje
schvéleni Géinné latky, safeneru ¢i synergentu nebo povoleni pripravku na ochranu rostlin. Srov. ¢lanek 4
odst. 2 a odst. 3 pism. b) aZ e), ¢lanek 25 odst. 1 a ¢lanek 29 odst. 1 pism. e) natizeni PPP.

195 De lege lata ezuje nebezpecné vlastnosti primarné narizeni CLP, jak je rozebirano déle.
g
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se samoziejmé bude ménit v misté, ale rovnéz v éase9®. Sviij vyznam vtomto sméru
budou mit i pokrok ve vyzkumu'97 a dokumenty prijaté na mezinarodnich forech?9s.
Nebezpecné vlastnosti bychom mohli ¢élenit podle riiznych hledisek, nicméné
v navaznosti na zkoumané pravni predpisy se jevi jako vhodné rozdé€lit si je do tii
kategorii: (1) fyzikalné-chemické nebezpecéné vlastnosti (physico-chemical hazards), (2)
toxické a ekotoxické vlastnosti (toxicity a ecotoxicity) a (3) jiné nebezpec¢né vlastnosti.»9

Tyto kategorie je vhodné blize osvétlit.

3.24 FYZIKALNE-CHEMICKE NEBEZPECNE VLASTNOSTI

Fyzikalné-chemickych nebezpeénych vlastnosti mohou chemické latky vykazovat
celou radu. MuZe se jednat napf. o vybusSnost, hoflavost, oxida¢ni potencial
nebo samozapalnost.2°° Tyto nebezpecné vlastnosti mohou zptlisobit Gjmu na zivoté,
zdravi, zZivotnim prosttedi, ale také na majetku. Nékdy mohou byt tyto nebezpecné
vlastnosti dokonce chténé (napi. u vybusnin), coz vS§ak neznamena, Ze by se v téchto
pripadech nejednalo o nebezpeénou vlastnost.

Posuzovani fyzikalné-chemickych nebezpec¢nych vlastnosti latek je ve srovnani
s posuzovanim jinych nebezpecnych vlastnosti (véetné toxicity a ekotoxicity) relativné
jednoduché=cr a nebyva spojovano s vyznamnéjsi védeckou nejistotou. Snadna zde byva
zpravidla téZ implementace pripadnych preventivnich opatfeni. Proto tato kategorie

VoV Ve

nebezpecnych vlastnosti pti regulaci zpravidla neptredstavuje obtizné fesitelny problém.

3.2.5 TOXICKE A EKOTOXICKE VLASTNOSTI
Podstatné obtiznéjsi je posuzovani moznych negativnich t¢inkt chemickych latek
na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. V tomto sméru miizeme hovotit o latkach toxickych

a ekotoxickych.

196 Naptiklad seznam nebezpeénych vlastnosti podle jiz zrusené smérnice ¢. 67/548/EHS, op. cit. sub 1,
v ptvodnim znéni, byl virazné kratsi, nez je tomu v pfipadé natizeni CLP. Podle uvedené smérnice jich bylo 8,
zatimco podle natizeni CLP je jich vice nez 25. Roz§ifeni seznamu nebezpecnych vlastnosti mtze byt
do budoucna téz diisledkem zmény systému UN GHS.

197 Naptiklad endokrinni disruptory jsou relativné mladou kategorii nebezpec¢nych chemickych latek,
nebof dfive o nich nebyl dostatek poznatki.

198 Zejména vramci Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj (dale téZ jen ,,OECD“) a OSN
(predevsim v souvislosti s regulaci mezinarodni piepravy nebezpecného zbozi). Unijni predpisy (vetné
nafizeni CLP) na fadu dokumentti OECD a na nékteré dokumenty OSN ptimo odkazuji.

199 Bergkamp a Abelkop uvadéji, ze dvéma nejvyznamnéjsimi kategoriemi nebezpecnosti chemickych latek
jsou fyzikalné-chemicka nebezpeénost a toxicita/ekotoxicita. Srov. Bergkamp, Abelkop, op. cit. sub 135,
s. 581.

200 Srov. zejména piilohu I, ¢ast 2 natizeni CLP.

201 Bergkamp, Abelkop, op. cit. sub 135, s. 583.



Z hlediska ¢asového miizeme rozliSovat2°2 toxicitu akutni a chronickou.

Toxicita se mlze projevovat2°3 napi. ziravosti ¢i drazdivosti pro kiizi nebo o¢i.
Rizné poddruhy lze rozliSovat, pokud jde o toxicitu pro specifické cilové organy
(j. organovou toxicituz4). MiiZe jit napt. o hepatotoxicitu (jatra), nefrotoxicitu (ledviny)
nebo neurotoxicitu (nervova soustava).2°5 Velmi vyznamnymi2°¢ a pravné relevantnimi
druhy toxicity jsou mutagenita, karcinogenita a toxicita pro reprodukci; k témto
kategoriim je vhodné uvést nékolik poznamek.

Mutagenita je schopnost chemické latky vyvolat trvalou zménu mnozstvi
nebo struktury genetického materiadlu v burice.2?7 Natizeni CLP rozliSuje mutagenitu
dvou kategorii. O mutagenitu kategorie 1 (podle zdroje informaci o této vlastnosti a jejich
prikaznosti dale rozliSujeme kategorie 1A a 1B) jde u latek, u kterych je znamo,
Ze vyvolavaji mutace. Naproti tomu o mutagenitu kategorie 2 jde v ptipadech, kdy je zde
pouze obava, ze latka mtize vyvolat mutace. Uvedené dveé kategorie se tedy odliSuji mirou
veédecké (ne)jistoty; ve své podstaté tak jde o projev principu piredbézné opatrnosti,
kdy pravni regulaci podléhaji i mutageny kategorie 2, ohledné jejichz nebezpeénych
vlastnosti panuje uréitd mira nejistoty. Déleni na kategorie 1A/1B a 2 mé vyznamné
dopady v platné pravni upravé, jak bude uvedeno dale.

Karcinogenita je schopnost latky vyvolat rakovinu nebo jeji vétsi vyskyt.208
Toxicita pro reprodukei je schopnost latky vyvolat neptiznivé icinky na sexuélni funkei
aplodnost nebo na vyvoj potomstva (v druhém uvedeném pripadé jde
o teratogenitu2©9).2> U obou téchto nebezpeénych vlastnosti lze rovnéz rozlisovat
kategorie 1 (1A, 1B) a 2, a to (s jistym zjednodusenim) s obdobnym vyznamem
jako v pripad€ mutagenity.

Velmi nebezpeénymi latkami jsou tzv. endokrinni disruptory (endocrine

disrupting substances)?"!, které narusuji endokrinni systém a ovliviiuji tak funkeci

202 Prg v§echny dale uvadéné druhy toxicity srov. zejména piilohu I, ¢ast 3 natizeni CLP.

203 V angli¢tin€ se pro jednotlivé druhy projevil toxicity pouziva pojem ,endpoint®, se kterym se mtizeme
setkat i v Ceské odborné literatute, kde se nepieklada.

204 HORAK, Josef; LINHART, Igor; KLUSON, Petr. Uvod do toxikologie a ekologie pro chemiky [online].
Praha: Vysoka Skola chemicko-technologickd v Praze, 2004, s. 33 [cit. 18.10.2019]. Dostupné z:
http://147.33.74.135/knihy/uid isbn-80-7080-548-X/pages-img/oo1.html.

205 Byt tyto nejsou samostatnymi pravnimi kategoriemi nebezpecnosti.

206 Shodné srov. rozsudek Soudniho dvora ve véci Polynt, op. cit. sub 174, bod 38 odivodnéni a rozsudek
Soudniho dvora ve véci Hitachi Chemical, op. cit. sub 174, bod 38 odtivodnéni.

207 Pfiloha I, bod 3.5.1.1 natizeni CLP.

208 Thidem, p¥iloha I, bod 3.6.1.1.

209 Horak, Linhart, Kluson, op. cit. sub 204, s. 32.

210 Pffloha I, bod 3.7.1.1 nafizeni CLP.

211 Napiiklad ¢lanek 57 pism. f) nafizeni REACH nebo piiloha II, bod 3.6.5 natizeni PPP.
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hormonii vorganismu. Jedni se o relativné mladou kategorii toxicity>2, které je
v soucasnosti vénovana velk4 pozornost2:3. Zajimavé je, Ze legalni vymezeni endokrinnich
disruptori bylo vunijnim pravu provedeno az relativné nedavno2+4 (na rozdil
od ostatnich toxickych vlastnosti). Do té doby bylo nutno vychézet vyluéné z toho,
jaka kritéria pro identifikaci endokrinnich disruptort stanovovala véda; az donedavna
tedy endokrinni disruptory nebyly stricto sensu pravnim konstruktem.>'5

Karcinogeny, mutageny, reprotoxiny (souhrnné tzv. CMR latky) kategorie 1A
¢i 1B21¢ a endokrinni disruptory predstavuji ve srovnani s jinymi toxickymi vlastnostmi
chemickych latek (resp. ve srovnani s jinymi nebezpeénymi latkami) nejzavaznéjsi
kategorii nebezpecnosti, a to prinejmensim zpohledu pravniho. Projevuje se to
napft. vtom, ze pravé tyto kategorie toxickych latek mohou byt latkami vzbuzujicimi
mimoiadné obavy ve smyslu ¢lanku 57 natizeni REACH. Jinym pfikladem je skute¢nost,
Ze existence téchto vlastnosti zdsadné brani schvéleni ucéinnych latek, safenerii
nebo synergentti podle narizeni PPP217, ledaze predstavuji jen zanedbatelné riziko218.

Ekotoxicita se dle zkoumanych pravnich predpisti posuzuje specificky zejména
ve vztahu k vodnimu prostredi29, byt v zavislosti na konkrétni pravni tpravé jsou

zkoumany i dalsi ekotoxické ucéinky=2°.

212 HOTCHKISS, Andrew K.; RIDER, Cynthia V.; BLYSTONE, Chad R. et al. Fifteen Years
after “Wingspread”—Environmental Endocrine Disrupters and Human and Wildlife Health: Where We Are
Today and Where We Need to Go. Toxicological Sciences. 2008, ro€. 105, ¢. 2, s. 235-250.

213 Sdéleni Komise ze dne 7. 11. 2018 (COM(2018) 734 final): Vytvareni uceleného ramce Evropské unie
pro endokrinni disruptory, CELEX: 52018 DC0734.

214 Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zafi 2017, kterym se stanovi védecka
kritéria pro uréeni vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012; natizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018,
kterym se méni priloha II natizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

215 Vypracovani vlastnich kritérii ECHA za téelem identifikace latky jako latky narusujici endokrinni ¢innost
bylo netispé$né pouzito Zalobkyni jako argument pro zruseni rozhodnuti ECHA, zaloZeného na takové
identifikaci latky, v rozsudku Tribunélu ze dne 11. kv€tna 2017, Deza I, T-115/15, bod 120 odtivodnéni.

216 RozliSovani rlznych kategorii nebezpeénych vlastnosti (1A, 1B, 2) pouzivd nafizeni CLP nejen
pro CMR vlastnosti, nybrzi pro jiné nebezpeéné vlastnosti. V téchto ostatnich piipadech to v§ak nema takové
pravni disledky jako v pfipadé CMR latek.

217 Srov. piilohu II, body 3.6.2 az 3.6.5 natizeni PPP.

218 To v§ak neplati pro mutagenitu, kde ani zanedbatelné riziko neumoziiuje schvaleni. V tomto ptipadé jde
tedy o pristup zalozeny na nebezpecnosti, zatimco u ostatnich uvedenych toxickych vlastnosti jde strikiné
vzato o pristup zaloZeny na riziku (byt je pfipustn pouze zanedbatelna mira rizika).

219 P¥iloha I, ¢ast 4 natizeni CLP.

220 Nafizeni PPP vyzaduje komplexni posouzeni G¢inki na Zivotni prostfedi (k tomu srov. kapitolu 4.5.2).
Pro tGplnost je vhodné rovnéz uvést, ze i v ramci ekotoxikologie (tj. nejen u ¢lovéka) se zkoumaji endokrinné
disruptivni vlastnosti, srov. ptilohu II, bod 3.8.2 natizeni PPP. Zvlastni pozornost je vénovana také ochrané
véel, srov. bod 3.8.3 tamtéz.
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3.2.6 JINE NEBEZPECNE VLASTNOSTI

Pravné relevantnimi jsou i jiné nebezpecné vlastnosti (resp. latky), které nelze
jednoduse zaradit do vySe uvedenych kategorii. Jedna se zejména o nasledujici:

Tzv. PBT latky jsou nebezpeéné pro organismy i zivotni prostiedi zaroven. Jsou
totiz soucasné perzistentni (jejich polo¢as rozkladu v prostiedi je relativné dlouhy),
bioakumulativni (hromadi se ve tkanich organismii, coz se de lege lata zkouma zejména
u vodnich organismii) a toxické (zahrnujici i ekotoxicitu).22! Jinou, ale ¢aste¢né podobnou
kategorii jsou tzv. vPvB latky222, tj. latky velmi perzistentni a velmi bioakumulativni,
nikoli v§ak nutné toxické. Neni vylouceno, aby urcita latka byla sou¢asné PBT i vPvB223.

Od uvedenych kategorii je nutno odliSovat tzv. perzistentni organické
polutanty (POPs), coz zasadné neni kategorie vyznamné=224 z hlediska pravnich predpisi
zkoumanych v této praci22s, byt POPs mohou vyznacovat podobné nebezpecné vlastnosti
jako prvni dvé uvedené kategorie.

Narizeni CLP jako zvlastni nebezpeénou vlastnost pojima téz nebezpecnost
pro ozonovou vrstvu??®, coz ma v kontextu uvedeného natizeni vyznam zejména

z hlediska oznacovani.

221 Srov. piilohu XIII natizeni REACH a pfilohu II, bod 3.7.2 natizeni PPP. PBT latky naproti tomu nejsou
vymezeny nafizenim CLP (k mozné budouci zméné natizeni CLP v tomto sméru srov. poznamku pod ¢arou
¢.105).

222 Srov. piflohu XIII natizeni REACH a piilohu II, bod 3.7.3 natizeni PPP. Ani vPvB latky nejsou vymezeny
nafizenim CLP.

223 Srov. piilohu XIV, poloZky 40, 41, 51 a 54 nafizeni REACH.

224 Jde o kategorii vyznamnou z hlediska nékolika mezinarodnich smluv. V unijnim pravu srov. pfepracované
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne 20.c¢ervna 2019 o perzistentnich
organickych znecistujicich latkach.

225 Vyjimku predstavuje priloha II, bod 3.7.1 natizeni PPP, ktery znemoziiuje schvaleni G¢inné latky, safeneru
¢i synergentu mimo jiné v piipadé, ze by tyto latky ¢i smési byly perzistentnimi organickymi polutanty,
pricemZz vuvedeném bodu nafizeni jsou i detailné uvedena kritéria, kdy se latka ¢i smés povazuje
za perzistentni organicky polutant pro tcéely uvedeného nafizeni (kritérium perzistence, bioakumulace
a potencidlu pro environmentalni pfenos na velkou vzdalenost), tj. bez ohledu na to, zdali se jedna
o perzistentni organicky polutant ve smyslu natfizeni ¢. 2019/1021, op. cit. sub 224. Kategorie perzistentnich
organickych polutantd navic v nafizeni PPP vystupuje vedle PBT a vPvB latek a smési, coz doklada,
Ze musime odliSovat perzistentni organické polutanty podle natizeni PPP, POPs, PBT a vPvB latky.

226 Pffloha I, ¢ast 5 natizeni CLP. Naproti tomu potencial globalniho oteplovani nebezpeénou vlastnosti
v uvedeném smyslu neni.
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4 POSUZOVANI
NEBEZPECNOSTI A RIZIK

4.1 UVODNIiPOZNAMKY

V nésledujicich kapitolach se budu zabyvat témi instituty zkoumanych pravnich
predpisti, které nejuzeji souviseji s posuzovanim nebezpecnosti a rizik chemickych latek
a smési uvadénych na trh. Pfedem je vSak nutno uéinit dvé poznamky:

Zaprvé, posuzovani nebezpecnych vlastnosti a rizik je z povahy véci ¢innost
predevsim védeckd. Tomu odpovida i zkoumana cast pravni tpravy, ktera je znacné
stechnickd“ a slozitd a kterou by patrné v mnoha smérech dokézali 1épe posoudit
odbornici z riiznych oblasti pfirodnich véd spiSe nez pravnici. V souladu s cili a metodami
této prace, které byly vymezeny v uvodu, je obsah této kapitoly predev§im pravnim
rozborem zkoumané problematiky. Uéelem nasledujiciho rozboru je zkoumat podstatné
rysy posuzovani nebezpecnosti a rizik v predmétnych pravnich predpisech, srovnat
relevantni instituty v této oblasti a upozornit na dilezité vazby mezi nimi.

Zadruhé, hranice mezi posuzovanim a fizenim nebezpeénosti, resp. nebezpeci
arizik neni ve zkoumanych pravnich predpisech vzdy ostra. V radé institutii jsou obé
uvedené ¢innosti pomérné zce spjaty. Proto by jisté bylo mozné zaradit do této kapitoly
ijiné instituty, o kterych pojednavdm az v kapitole 5 (napr.nékteré fize procesii
povolovani a omezeni podle narizeni REACH nebo procesu harmonizace klasifikace
a oznacovani podle narizeni CLP). Vkazdém pripadé jsem do kapitoly 4 zaradil
ty instituty, u kterych je posuzovani nebezpeénosti a rizik jejich bezprostfednim cilem,

a nikoli ty, které zahrnuji téz rizeni nebezpedi a rizik.227

4.2 REGISTRACE PODLE NARiZENTi REACH

4.2.1 ZAKLADNI PRINCIPY REGISTRACE
Primarnim procesem, v ramci kterého dochazi k posuzovani nebezpeénosti a rizik

chemickych latek, je vpripadé natizeni REACH proces registrace podle hlavy II.

227 Neplirozené miize pusobit rozdéleni procesti schvalovani acinnych latek, safenertt a synergentid
a povolovani piipravkd na ochranu na dveé ¢asti (faze) v kapitolach 4 a 5. Vzhledem k cili a metodam této
préace se vsak jevilo jako nezbytné oddélit u uvedenych procesii fazi posuzovani nebezpecnosti a rizik a fazi
Fizeni nebezpedi a rizik, aby tyto dvé faze mohly byt i¢inné srovnany s obecnou tpravou v nafizeni REACH
a v natizeni CLP.
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Zakladni myslenka tohoto procesu je vyjadiena v ¢lanku 5 nafizeni REACH v podobé
zakazu uvadéni chemickych latek na trh bez znalosti informaci o jejich nebezpec¢nych
vlastnostech (no data, no market). Povinnost zjistovat informace o nebezpecnych
vlastnostech (a nékteré dalsi udaje, srov. dale) je vSak stanovena az v pripadé,
kdy konkrétni vyrobce nebo dovozce vyrabi nebo uvadi na trh chemickou latku
v mnozstvi 1 tuny nebo vét§im za rok22s.

Zjisténi informaci o nebezpeénych vlastnostech latek, které podléhaji registraci,
jezdkladnim predpokladem vzniku opravnéni uvadét tyto latky natrh.22
Dalsim piredpokladem je seskupeni téchto informaci a dalSich tdaji do podoby
tzv. technické dokumentace a pripadné téz zpravy o chemické bezpecénosti (k této
srov. dale).23° Tyto dokumenty tvori soucast zadosti o registraci, ktera se podava
ECHA231, cozZ m4 prinejmensim tfi funkce:

Zaprvé, registrace je nastrojem kontroly, nebot pokud by nebyla stanovena
povinnost predat zjisténé informace ECHA, pak by nejspiSe fada vyrobcti a dovozcii
povinnost provést posouzeni nebezpecnosti (prip. rizik) nesplnila. Jak vSak vyplyva
z dosavadni praxe, ma tato funkce jen omezeny vyznam, nebot zadatelé o registraci sice
zpravidla povinnosti spojené s registraci splni na prvni pohled fadné, nicméné pii blizsim
zkoumani (v rdmci subprocesu kontroly souladu zZadosti o registraci, srov. kapitolu 4.3.1)
se ukéaze, ze predlozené informace ve skute¢nosti neodpovidaji pozadavkiim stanovenym
narizenim REACH.

Zadruhé, registrace slouzi orgdntim verejné moci k tomu, aby ziskaly informace,

které mohou nasledné slouzit jako podklad pro pfijimani opatfeni témito organy v ramci

228 Jedna se o vyrazny posun ve sméru obezietnéjsiho pristupu oproti diivejsi tprave, kdy tzv. existujici latky
podléhaly zjistovani nebezpeénych vlastnosti zdsadné aZz od mnozstvi 1000 tun za rok. Srov. ¢élanky 3 a 4
nafizeni ¢. 793/93, op. cit. sub 180.

229 V podrobnostech srov. ¢lanek 21 nafizeni REACH.
230 Jbidem, ¢lanek 10.

231 Je otazkou, nakolik je registrace spravnim fizenim. Na jednu stranu neni tcelem registrace vydani
rozhodnuti, nebot v pfipadé bezvadné Zadosti o registraci ECHA Zadatele pouze vyrozumi o kladném vysledku
a z4dné rozhodnuti nevydava (¢lanek 20 odst. 3 natizeni REACH). Na druhou stranu v ptipadé netplné
zadosti o registraci ECHA rozhodne o jejim zamitnuti (po marné vyzvé k doplnéni), pricemz proti tomuto
rozhodnuti je pfipustné odvolani (¢lanek 20 odst. 2 a 5 nafizeni REACH). V pfipadé, Ze Zadatel o registraci
k vyzvé ECHA Zadost doplni, ECHA v navaznosti na to Zadné ,vyhovujici“ rozhodnuti nevydava (¢lanek 21
odst. 2 nafizeni REACH). Udelem registrace proto neni vydani spravniho aktu, a tedy se o spravni Fizeni
nejedna, nicméné v ptipadé, Ze je Zadost o registraci netiplna, registrace se v jistém smyslu ,zformalizuje”
a muZe vyustit ve vydani zamitavého rozhodnuti.
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procesii fizeni nebezpedi a rizik.232 Vzhledem k mnohdy nizké kvalité podanych zadosti
oregistraci je vSak i tato funkce registrace omezeni. Poskytnuté informace
o nebezpeénych vlastnostech latek budou pro prislusné organy zpravidla jen ¢asteénym
podkladem pro prijimani opatieni v ramci fizeni nebezpedi a rizik. Z hlediska zajistovani
vysoké tirovné ochrany je vSsak nepochybné vhodnéjsi mit k dispozici alespon néjaké
informace, spise nez zadné.233

Zatteti, registrace slouzi k vytvoreni vefejné€ dostupné databize234 o nebezpecnych
vlastnostech a dalsSich skute¢nostech vztahujicich se k vyrabénym a na trh uvadénym
chemickym latkdm. Podle bodu 117 odiivodnéni natizeni REACH se od této verejné
dostupné databaze ocekava, Ze umozni jednotliveim cinit informovana rozhodnuti
o chemickych latkach. Toto ocekavani vsSak nelze povazovat za priliS realistické,
nebot informace dostupné v uvedené databazi jsou pro bézného ¢lovéka prilis technické
(v rAmci registrace se nepredkladaji zddna netechnickd shrnuti) a zaroven relativné
omezené a tykaji se pouze chemickych latek, a nikoli smési, se kterymi se lze v bézném
zivoté setkat spiSe. Informace dostupné vdatabazi by proto mohly slouzit snad
naprt. nevladnim organizacim s dostateénym odbornym zazemim. V kazdém pripadé vsak
lze proces registrace povazovat za projev zasady transparentnosti, nebot dava verejnosti
pristup k nékterym informacim, jeZ maji orgdny vefejné moci k dispozici. Alesporii
teoreticky je tak umoznéna urcitd kontrola vyrobcii a dovozci chemickych latek
a soucasné organti verejné moci ze strany verejnosti.

Registraci lze povaZzovat za projev principu ,znecistovatel plati“235, resp. SirS§iho
principu odpovédnosti ptivodce23®, nebot jsou to ,ptivodci“ (vyrobci a dovozci)
chemickych latek jako zdrojii ohrozeni, ktefi museji na zakladé registra¢ni povinnosti

nést naklady spojené se zjisfovanim nebezpeénych vlastnosti latek, které vyrabéji

232 Tato druhd funkce registrace je velmi vyznamni pii srovnavani rozdilnych regulatornich pfistupti.
V celosvétovém meéritku totiz bylo (a ve znaéném rozsahu stale je, napt. v USA) obvyklé, Ze vyrobci a dovozci
chemickych latek nemaji povinnost piedavat piislusnym orgdntim informace o nebezpe¢nyjch vlastnostech
chemickych latek, takZze veskeré informace nezbytné pro pfijeti vhodnych opatieni v rimci fizeni nebezpeci
a rizik museji prislu$né organy ziskat samy [tzv. systém cops and robbers, tj. policisté a lupici, kdy policisté
(organy verejné moci) museji prokazovat vinu (nebezpefnost, pfip. rizika) lupi¢im (nebezpeénym
chemickym latkam), srov. WAGNER, Wendy. Using Competition-Based Regulation to Bridge the Toxics Data
Gap. Indiana Law Journal. 2008, ro¢. 83, ¢. 2, s. 630-636]. Narizeni REACH se snaZi zjevné nedostatky
popsaného systému ptekonat praveé registra¢ni povinnosti.

233 Obdobné STOKES, Elen; VAUGHAN, Steven. Great Expectations: Reviewing 50 Years of Chemicals
Legislation in the EU. Journal of Environmental Law. 2013, roc. 25, €. 3, s. 432.

234 Dostupné z: https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/registered-substances.
235 Clanek 191 odst. 2 SFEU.
236 Clanek 1 odst. 3 véta prvni natizeni REACH.
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¢i uvadéji na trh. Dochazi tak k internalizaci externalit.23” Na to pak vhodnym zptisobem
navazuje konstrukce subprocesu hodnoceni latky (srov. kapitolu 4.3.2).

Naproti tomu neni v souvislosti s registraci teoreticky spravné hovotit o obraceni
dikazniho bfemene (shifting of the burden of proof), jak to casto ¢ini odborna
literatura238. V pripadé registrace totiz viilbec nejde o dikazni bfemeno, ale pouze
o povinnost Zadatelii o registraci shromazdit a poskytnout uréité informace. Zadatelé
nemaji povinnost prokazovat, zZe latky, které vyrab€ji ¢i uvadéji na trh, jsou bezpecné.
I pokud se ukaze, 7ze dana latka je nebezpecna, neznamena to, Ze by zadatel ,,neunesl®
dtikazni bremeno a Ze by v dlisledku toho nebyl opravnén latku vyrabét ¢i uvadét na trh.

Klicovym problémem registrace je, Ze zadatelé o registraci nejsou k poskytovani
informaci o nebezpec¢nych vlastnostech chemickych latek vzasadé nijak motivovani.
Banaopak, z hlediska maximalizace uzitku (zisku) bude pro Zadatele o registraci
zpravidla raciondlnéj§im postupem informace o nebezpecnych vlastnostech
nesdélovat.239 Je zde dan nesoulad mezi ekonomicky vyhodnym a pravem vyzadovanym
(a tedy také ekologicky vhodnym) chovanim?4°, pticemz natizeni REACH tento nesoulad
v nékterych pripadech jesté nevhodné prohlubuje24. Nesoulad plyne z toho,
Ze pro zadatele o registraci je registrani povinnost spjata se znaénymi naklady.
Navic informace o nebezpeénych vlastnostech a rizicich, zji§téné vyrobci a dovozci
a predané ECHA, mohou vést prislusné organy k prijeti opatfeni omezujicich uvadéni
danych chemickych latek na trh. Z téchto diivodi maji v ptipadé registraci zna¢ny vyznam
takové instituty jako spravni dozor (srov. subproces kontroly souladu zZadosti o registraci)
nebo pravni odpovédnost (podle vnitrostatniho préava), jejichz predmétem je radné
plnéni registra¢ni povinnosti.

Je otazkou, zdali by se uvedeny nesoulad dal néjakym zptisobem piekonat.
Ekonomické néastroje, které jinak maji vést pravé ke zmirnéni ¢i dokonce k odstranéni

nesouladu mezi ekonomicky vyhodnym a ekologicky vhodnym chovanim, zde prilis dobre

237 Fisher, op. cit. sub 68, s. 548.
238 Naptiklad Fleurke, Somsen, op. cit. sub 26, s. 372.

239 FUHR, Martin; BIZER, Kilian. REACH as a Paradigm Shift in Chemical Policy — Responsive Regulation
and Behavioural Models. Journal of Cleaner Production. 2007, ro¢. 15, C. 4, s. 331 a 333.

240 K otazce (ne)souladu ekonomicky vyhodného a ekologicky vhodného chovani obecné srov. SOBOTKA,
Michal. Nastroje neptimého ptisobeni. In: Damohorsky, op. cit. sub 32, s. 43, marg. ¢. 156.

241 Naptiklad stanovenim poplatkové povinnosti v piipadé, Ze Zadatel doloZzi ECHA nové informace
o registrované latce (tj. pii aktualizaci registrace, napt. v diisledku nové zjisténych rizik). Srov. ¢lanek 22
azejména jeho odstavec 5 nafizeni REACH. Pozitivni vSak je, Ze nafizeni Komise, kterym byly poplatky
stanoveny, vétSinu piipadi aktualizace registracnich udaji (véetné zjisténi novych rizik) od poplatku
osvobozuje. Stalo se tak vSak az provadécim predpisem; srov. ¢lanek 5 natizeni Komise (ES) ¢. 340/2008
ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské agentuie pro chemické latky podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH).
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vyuzit nelze, nebot tyto nastroje mohou najit uplatnéni v zasadé jen v téch ptipadech,
kdy objektivni pravo pripousti jako dovoleny vétsi pocet zptisobti chovani, z nichz nékteré
jsou ekologicky vhodn€jsi nez jiné (napf. vétsi ¢i mensi rozsah emisi znecistujicich latek).
V pripadé registrace vSak o tento pripad nejde, nebot zde je dadna jasni povinnost,
kterou nelze splnit vice zptisoby. Nutno fici, Ze ani odborna literatura k narizeni REACH
neprichazi s zddnymi zasadnimi névrhy na zlepSeni tohoto stavu, ackoli uvedeny

nesoulad kritizuje. Tento nesoulad je proto nejspis nutné akceptovat.

4.2.2 PREDMET REGISTRACE

Predmétem registrace jsou chemické latky, a nikoli smeési per se. Registraci
vsak podléhaji chemické latky bez ohledu na to, zdali jsou vyrabény nebo uvadény na trh
samostatné, nebo ve smési. Mnozstvi vyrabéné nebo na trh uvadéné latky je vsak nutné
urcovat pouze ve vztahu k latce jako takové.242 V diisledku toho miizeme mit napi. smés,
ktera se bude skladat ze dvou latek v pomeéru 9:1, a zatimco latka nachézejici se ve smési
ve vétsim pomeéru registraci podléhat bude (vzhledem k vétsimu celkovému mnozstvi),
druha latka nikoli. Takovéto pojeti registraéni povinnosti vede ke snizeni ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostredi, protoze u rady latek i malé mnozstvi miize byt
vyznamnym zdrojem ohroZeni, které vSak nebude vzdy podléhat potfebnému posouzeni.

Vyjimeéné mohou mit registraéni povinnost i vyrobci ¢i dovozci predmétt
obsahujicich chemické latky.243 V tomto ptipadé jde o rozsieni registra¢ni povinnosti
na pripady, kdy by chemické latky registraci jinak nepodléhaly?44, a tedy smétuje
ke zvySeni trovné ochrany.245 Registraci ex lege podléhaji chemické latky v predmétech
tehdy, pokud jsou v predmétech obsazeny24¢ v celkovém mnozZstvi 1 tuny nebo vétSim

za rok a soucasné pokud se pocéita s tim, Ze se latka bude pii bézném pouzivani z predmétu

242 Clanek 6 odst. 1 natizeni REACH.

243 Jbidem, Clanek 7. Registraci podléhaji i v tomto ptipadé chemické latky obsaZené v pfedmétech, a nikoli
predméty jako takové. Radné provedeni registrace vSak predpoklad4, Ze dovozce bude znét chemické sloZeni
predmétu véetné mnozstvi jednotlivych latek v ném, coz mtize byt v praxi problematicky poZadavek.

244 Napiiklad chemické latky obsaZzené v predmétech dovezenych ze tretich zemi, pokud pfedmétné latky také
pochézeji ze tietich zemi (nejsou vyrabény ani uvadény na trh v Evropské unii).
245 Clanek 7 odst. 6 nafizeni REACH.

246 Zylastni registracni povinnost podle ¢lanku 7 natizeni REACH se tyka pouze latek, které jsou v predmétech
obsaZeny stricto sensu, tj. takovych latek, které jsou bezprostiedni soucésti pfedmétu. Od toho je nutno
odlisovat pripady, kdy je latka pouze uvniti predmétu, ktery slouzi pouze jako obal, nddoba nebo nosi¢ této
latky; na tyto pripady se registraéni povinnost podle ¢lanku 7 nafizeni REACH nevztahuje, nebot zde
se z regulatorniho hlediska jedna o predmét (obal, nddobu ¢i nosi¢) a o samostatnou latku (p¥ip. o latku
ve smési). Druhy uvedeny pripad lze ilustrovat na jiz zminéném piikladu cartridge (pfedmét) a toneru (latka,
prip. smés); toner by mohl podléhat registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 6 narizeni REACH jako chemicka
latka (samostatné ¢i ve smési), nikoli jako latka ,,obsazena“ v predmétu.
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uvoliiovat247. V pripadech, kdy se s uvoliiovanim latky z predmétu pti béZzném pouzivani
nepocita, ale presto k nému dochazi, miize byt povinnost provést registraci uloZena
vyrobci ¢i dovozci rozhodnutim ECHA (v tomto piipadé tedy povinnost plyne ex actu),
pokud je prekrocen vySe uvedeny mnozstevni limit 1 tuny za rok a soucasné pokud ma
ECHA divodné podezfeni, Ze uvoliovana latka predstavuje riziko pro lidské zdravi
nebo zivotni prostiedi.2+® Jedna se o velmi vyznamnou pravomoc ECHA, diky které mtize
tato agentura zajistit ziskdni informaci o nebezpeénych chemickych latkach
i v predmétech, které by jinak registraci nepodléhaly. Limitem této pravomoci vsak je,
Zze ECHA miize povinnost registrace ulozit az tehdy, pokud ma dtivodné podezieni
na riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, tj. musi jiz pii uplatnéni predmétné
pravomoci disponovat urcitymi (byt netplnymi) informacemi o riziku. Navic pro vyuziti
této pravomoci nebudou postacovat pouze informace o urcité nebezpecné vlastnosti latky,
ale nezbytné budou téz tdaje o mozné expozici, prip. celkové charakteristice rizika.
Dle vyslovné dikce predmétného ustanoveni se totiz jedna o institut zaloZeny na riziku
(risk-based pristup). Tim je vyznam uvedené pravomoci z hlediska dosahovani vysoké

urovné ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostredi snizovan.

4.2.3 POSUZOVANI NEBEZPECNYCH VLASTNOSTI A RIZIK
CHEMICKYCH LATEK

V ramci registrace jsou zadatelé povinni predlozit ECHA natizenim REACH
stanovené informace o latce, jiz se registrace tyka. Tyto informace zahrnuji mimo jiné
informace o nebezpeénych vlastnostech danych latek. Rozsah informaci o nebezpec¢nych
vlastnostech chemickych latek, které maji byt vramci registrace predlozeny, zavisi
na mnozstvi vyrabéné nebo dovazené latky=49 a zéasti téz na tom, zdali latka vykazuje
nékteré specifické nebezpecné vlastnosti2s© (srov. dale). Natizeni REACH sice stanovuje,
Zze zadatel o registraci je povinen poskytnout veskeré relevantni informace
o fyzikalné-chemickych, toxickych a ekotoxickych vlastnostech latky, které ma
k dispozici®s', nicméné vzhledem k absenci (ekonomické) motivace pro poskytovani
informaci, jez byla vysvétlena vysSe, nelze rozumné ocekavat, ze by zadatelé o registraci

poskytovali vice informaci, nez je minimum stanovené natizenim REACH.

247 P¥ikladem mtiZe byt repelentni naramek, ktery je pfedmétem (vyrobenym napt. z polymeri), ze kterého
se méa uvoliiovat repelentni latka.

248 Clanek 7 odst. 5 nafizeni REACH.
249 Jbidem, ¢lanek 12 a zejména piilohy VI az X.
250 [bidem, ¢lanek 14 odst. 4.

vvvvv
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Minimélni vyzadovany rozsah informaci se odviji v prvni radé od mnozstvi,
vjakém je predmétna latka v daném roce konkrétnim vyrobcem ¢i dovozcem vyrabéna
¢i dovéazena.?52 Pritom plati, Ze ¢im vétsi mnozstvi latky je vyrabéno ¢i dovazeno, tim vyssi
jsou minimalni pozadavky na informace.253 Je vSak nutné fici, Ze rozdilné pozadavky
na informace se tykaji predevsim toxickych a ekotoxickych vlastnosti latek2s4, coz souvisi
s tim, co jiz bylo uvedeno vyse, totiz ze zjiSfovani téchto nebezpeénych vlastnosti
je relativné (ve srovnani s fyzikalné-chemickymi vlastnostmi) obtizné a predevsim éasové
i finan¢né nakladné.

Rozdilné pozadavky na informace je mozné ilustrovat na pirikladech: U latek
vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi alesponn 1 tuny za rok, ale soucasné mensim
nez 10 tun za rok, se zkoumaji zejména takové toxické vlastnosti, jako jsou ziravost
pro kiizi ¢i drazdivost pro oéi. Z trojice vlastnosti CMR se v pripadé latky vyrabéné
¢i dovazené v mnozstvi mensim nez 10 tun za rok zkouma pouze mutagenita. Toxicita
pro reprodukei se zkouma az od mnozstvi 10 tun za rok a karcinogenita az pti mnozstvi
1000 tun nebo vétsim za rok. Mezi povinné zkoumané nebezpeéné vlastnosti v rdmci
registrace pak nikdy nepatii endokrinné disruptivni vlastnosti, a to ani navzdory
stavajicim znaénym obavam z nich. U latek vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi mensim
nez 10 tun za rok se vodni toxicita (ekotoxicita) zkouma jen ve vztahu k bezobratlym.
Uéinky na ryby se povinné zkoumaji az od mnoZstvi 10 tun za rok.

Narizeni REACH tedy sice pozaduje zjiSténi nebezpeénych vlastnosti u relativné

velkého poctu latek (vzhledem k Siroké vécné plisobnosti), avSak nikoli kazda z téchto

252 Proto miiZe navysSeni vyroby ¢i dovozu za kalendaini rok vést ke vzniku povinnosti predlozit dodatecné
informace, srov. ¢lanek 12 odst. 2 nafizeni REACH.

253 To je zaloZeno na myslence, Ze v obecné roviné u latek uvadénych na trh ve vétsim mnozstvi bude dana
vétsi moznost expozice, a tedy vy$si pravdépodobnost vzniku Gjmy. Shodné Fleurke, Somsen, op. cit. sub 26,
s. 372. Tento predpoklad je sice ve svém jadru racionalni (jde mimo jiné o otazku priméfenosti regulace),
avSak znacné zjednodusujici. I latky vyrabéné ¢i dovazené v relativné malém mnozstvi (napf. i v mnozZstvi
mens$im neZz 1 tuna za rok) totiZ mohou byt zivainym zdrojem ohroZeni. Tyto ptipady bohuZel
nafizeni REACH v ramci posuzovani nebezpeénosti a rizik zcela pomiji. Srov. téz poznamku pod ¢arou ¢. 288
k nemoZnosti realizovat ve vztahu k témto latkdAm subproces hodnoceni latky (tj. uloZit povinnost provést
posouzeni nebezpecnosti a rizik spravnim aktem), v rdmci kterého by jinak mohly byt ziskany od vyrobcii
a dovozcii latek potiebné informace. De lege ferenda by bylo vhodné zvazit, zdali by registraci nemély nékteré
skupiny latek podléhat i tehdy, pokud by byly vyrabény ¢i dovazeny v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok
(napf. nanoformy téch chemickych latek, o kterych je jiz znamo, ze maji nékteré nebezpeéné vlastnosti).
Ur¢it, jaké skupiny latek by mély podléhat registraci bez ohledu na mnozZstvi, je vS§ak nesnadnym tkolem
a v prvé fadé se jedna o kol pro pfirodovédce spiSe neZ pro pravniky.

254 Pro kazdou latku, kterd podléha registraci, se totiz vyzaduji vzasadé ,kompletni“ informace
o fyzikalné-chemickych vlastnostech jiz od rozsahu 1 tuny latky za rok. Pouze né€kolik malo dodate¢nych
informaci o fyzikalné-chemickych vlastnostech se vyzaduje od mnozstvi 100 tun za rok (srov. prilohu IX bod 7
narizeni REACH).
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latek bude zkouména z hlediska vSech pravné relevantnich toxickych255 a ekotoxickych
vlastnosti.

Problematické je rovnéz to, Ze nikoli vSechny informace o nebezpec¢nych
vlastnostech museji byt zjistény pied vyrobou, resp. uvedenim dané latky na trh.
V pripadé latek vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi 100 tun nebo vét$im za rok se totiz
pro dodatec¢né informace vztahujici se k tomuto rozsahu (napf. karcinogenita)2s¢ zkousky
(studie), potiebné k ziskani dodate¢nych informaci, bez dalsiho neprovadéji, ale pouze
se navrhne jejich provedeni. O navrzich zkousek nasledné rozhoduje ECHA v ramci
subprocesu hodnoceni dokumentace (pirezkoumavani navrhi zkousek).25? Ke vzniku
opravnéni uvadét danou latku na trh vSak postacuje ucinit navrhy zkousek a neni tfeba
vyckavat rozhodnuti ECHA o téchto navrzich.

Pro latky vyrabéné ¢i dovazené v mnozstvi mensim nez 10 tun za rok se v rdmci
registrace vyzaduje v zasadé pouze posouzeni jejich nebezpeénych vlastnosti, a nikoli
rizik.258 Az v pripadé latek presahujicich uvedeny kvantitativni rozsah je nezbytné provést
v ramci registrace téZ tzv. posouzeni chemické bezpecénostiz¥, které v nékterych
pripadech zahrnuje rovnéz posouzeni rizik. Na zdklad€ posouzeni chemické bezpec¢nosti
vypracovava zadatel o registraci tzv. zpravu o chemické bezpecnostiz®®. Posouzeni
chemické bezpecnosti jiz zahrnuje diikladnéjsi posouzeni nebezpecnych vlastnosti dané
latky, kdy je nutné zkoumat fyzikalné-chemické, toxické (véetné CMR vlastnosti,
nikoli vSak endokrinné disruptivni vlastnosti) a ekotoxické vlastnosti a rovnéz PBT
a vPvB vlastnosti.2* Je-li v raimci uvedeného posouzeni nebezpecnych vlastnosti zjisténo,

Ze chemicka latka nékterou z nebezpecnych vlastnosti vykazuje202, pak je nutné provést

255 Piiklady toxickych Géinkd, které nejsou v ramei minimalniho registra¢niho standardu zkouméany vitibec
(bez ohledu na mnozstvi), ackoli by to mohlo byt Zadouci, uvddi mimo jiné SCHOETERS, Greet.
The REACH Perspective: Toward a New Concept of Toxicity Testing. Journal of Toxicology
and Environmental Health. 2010, ro€. 13, ¢.2-4, s. 238. Jde napiiklad o neuropsychiatrické poruchy,
metabolicky syndrom ¢i nékteré plicni choroby.

256 Srov. ptilohy IX a X nafizeni REACH.

257 [bidem, ¢lanek 10 pism. a) bod (ix) a ¢lanek 40.

258 V omezeném rozsahu se sice i u latek vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi mensim nez 10 tun za rok
posuzuje také moznost expozice, nicméné se jedna pouze o zdkladni zvaZeni moznych hlavnich pouziti latky
a vyznamnych cest expozice. Nejde proto o plnohodnotné posouzeni rizik. Srov. ¢lanek 10 pism. a) bod (x)
a prilohu VI, oddil 6 natizeni REACH. K prijeti opatfeni zaloZenych na riziku (napf. omezeni podle hlavy VIII
nafizeni REACH) se vSak vyZaduji idaje umoznujici komplexni posouzeni rizik. Takové tdaje budou u latek
vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi mensim neZ 10 tun za rok muset organy vefejné moci ziskat vlastni
¢innosti, ptip. od Zadatele o registraci v ramci subprocesu hodnoceni latky (¢lanek 46 natizeni REACH).

259 Clanek 14 na¥izeni REACH.

260 Zpravu o chemické bezpecnosti je nutné predlozit rovnéz jako soucést zadosti o povoleni v piipadé latek
vzbuzujicich mimofadné obavy, které podléhaji povoleni ve smyslu hlavy VII nafizeni REACH;
srov. ¢lanek 62 odst. 4 pism. d) nafizeni REACH.

261 Jhidem, srov. zejména piilohu I.

262 Plat{ to vSak pouze pro nebezpecné vlastnosti uvedené v ¢lanku 14 odst. 4 natizeni REACH.
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téz posouzeni expozice a charakterizaci rizika, tj. plné posouzeni rizik. Povinnost provést
posouzeni chemické bezpecnosti vSak v zisad€ nezahrnuje povinnost ziskat nové
informace o nebezpeénych vlastnostech latky nad rdmec minimalniho rozsahu,
ktery plyne z ¢lanku 12 narizeni REACH. Posouzeni chemické bezpeénosti pouze navazuje
na zjistovani minimalniho rozsahu informaci podle uvedeného ¢lanku a jeho predmétem
jsou pouze dostupné informace, aniz by bylo povinnosti Zadatele o registraci ziskat nové,
doposud nedostupné informace. To lze osvétlit na prikladu: U latky vyrabéné ¢i dovazené
v mnozstvi 100 tun za rok neni povinnosti Zadatele (nové) ziskat v ramci registrace
informace o karcinogenité. Pokud nebudou informace o karcinogennich tcincich latky
dostupné zjinych zdrojii, nebude karcinogenita ani predmétem posouzeni chemické
bezpeénosti a ve zpravé o chemické bezpecnosti se pouze uvede, Ze informace
o karcinogenité nejsou k dispozici2®3. Posouzeni chemické bezpecnosti tedy predstavuje
pouze jakousi vyssi formu posuzovani nebezpecénosti a rizik v ramci procesu registrace

a jako takové je provadéno pouze ve vztahu k uz§imu okruhu chemickych latek264.

4.24 ZiISKAVANI INFORMACI O NEBEZPECNYCH VLASTNOSTECH
A RIZICICH

Narizenim REACH stanoveny minimalni rozsah informaci, které museji byt
vramci registrace zZadatelem shromazdény, mize vést k potfebé tyto informace nové
ziskat, pokud nejsou k dispozici jiz na zakladé reserse v existujici odborné literature.
Neplati to vSak bezvyjimecné a narizeni REACH umoziuje od ziskavani informaci
v nékterych pripadech upustit29s, a to zejména tehdy, pokud zadatel prokaze, Ze expozice
pro danou latku je ve vSech pripadech nulova ¢izanedbatelna.2®® V tom se projevuje
pristup zaloZeny na riziku, ktery je v tomto ptipadé rozumné odivodnény.

Pokud je vSak presto nutné ziskat nové informace, mize se tak stat rtiznymi
zpusoby, které lze rozdélit do dvou skupin: (1) zkousky in vivo na obratlovcich

a (2) alternativni metody (napi. metody provadéné in vitro nebo ziskavani informaci

263 [bidem, ptiloha I, bod 1.0.5.

264 Neni vylouceno, Ze se povinnost provést posouzeni chemické bezpe¢nosti bude do budoucna vztahovat
ina latky vyrabéné ¢i dovaZené v mnozstvi mensim nez 10 tun za rok; srov. ¢lanek 138 odst. 1 nafizeni
REACH. Komise si pro tento ticel nechala zpracovat nékolik studii, avsak (stejné jako v ptipadé otazky mozné
budouci registrace polymerti) na zakladé provedenych studii prozatim nedospéla k zadnym jasnym zavértim;
srov. Commission Staff Working Document, op. cit. sub 129, oddil ,,Review of the registration requirements
for low tonnage (1-10 tonnes/year) substances“ a priloha 4, oddil 1.2.2 ,,Low tonnage“.

265 Moznost upusténi od ziskavani novych informaci se tyka téch nebezpeényjch vlastnosti, jejichz ziskavani
je nejnaro¢néjsi a nejnakladnéjsi, napt. toxicita pro reprodukei ¢i karcinogenita.

266 Pffloha XI, oddil 3 natizeni REACH.
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na zakladé strukturniho srovnani chemickych latek). Ktomu je vhodné uvést
tri poznamky:

Zaprvé, natizeni REACH povazuje provadéni zkousek na obratlovcich za metodu
ziskavani informaci ultima ratio*%7 a uklada povinnost ziskavat informace alternativnimi
metodami, kdykoli je to mozné. Vylozit podrobné jakymi vSemi instituty nejen
natrizeni REACH, ale téz dal$i unijni predpisy2¢® zajiStuji naplnéni znamého
principu 3R2%, by pfesahovalo ramec této prace. Jen stru¢né je vhodné zminit, Ze kromé
jiz uvedené moznosti upustit od ziskavani nékterych informaci zavadi narizeni REACH
napr. povinné vyzadani si a sdileni dajti o jiz provedenych zkouskach na zviratech27o,
které ma zabranit opakovanému provadéni zkousek se stejnym predmétem zkouméni.

Zadruhé, jiz na jinych mistech této prace jsem naznacil, Ze potfebné informace
je mozné ziskat na zakladé rtznych védeckych metod, které mohou ovlivnit vysledky
provadéného zkoumani, a tedy i dosahovanou troven ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostiredi. Jevi se proto jako zadouci, aby byly pravnim predpisem stanoveny metody,
kterymi maji byt relevantni informace ziskavany (standardizace metod ziskavani
informaci). Tyto metody stanovuje Komise?”* a de lege lata jsou uvedeny v natizeni
¢. 440/2008272, Od Komisi predepsanych metod je mozné se odchylit, avSak jen tehdy,
pokud bude odchyleni se fadné odiivodnéno a pokud bude odchylna metoda priméiena
(ve vztahu ke zjisfovanym informacim) a spolehliva (a tedy také objektivné
prezkoumatelnd).?’s Timto je zajiSténa urcitd mira flexibility, kterd mize byt zadouci
i vzhledem k pozadavku na omezeni zkousek na obratlovcich. Tato flexibilita vSak neni
natolik Siroka, aby umoznovala zadatelim o registraci volbou ,vhodné“ metody ovlivnit
vysledky provadénych zkousSek a analyz, nebot museji vidy byt naplnény predesle
uvedené principy primérenosti a spolehlivosti, jejichZ naplnéni bude prezkoumévat
predevsim ECHA v radmci subprocesu kontroly souladu zadosti o registraci, pfip. v ramci

subprocesu prezkoumavani navrhii zkousek.

267 Ibidem, ¢lanek 13 odst. 1 a ¢lanek 25 odst. 1.

268 Zejména smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké tcely.

269 Replace, reduce and refine animal testing, tj. nahradit, omezit a zdokonalit zkousky na zvitatech.
Srov. ¢lanek 13 odst. 2 a ¢lanek 138 odst. 9 nafizeni REACH.

270 Jbidem, hlava III, zejména ¢lanky 26 a 27.

271 [bidem, ¢lanek 13 odst. 3.

272 Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek. Toto nafizeni pfitom v mnoha piipadech odkazuje na standardy ptijaté v ramei OECD.

273 Clanek 13 odst. 3 a p¥iloha XI, zejména oddily 1 a 2 natizeni REACH.
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Zatteti, kvalita a objektivnost ziskadvanych toxikologickych a ekotoxikologickych
informaci maji byt zajistény téz tim, Ze zkousky a analyzy mohou byt, pokud jde o tyto
informace, provadény pouze laboratoremi, které dodrzuji zasady spravné laboratorni

praxe (good laboratory practice), tj. napliuji urcité standardy kvality.274

4.3 HODNOCENI PODLE NARIZENI REACH

Dal$im procesem podle natizeni REACH, ktery velmi dzce souvisi s otazkou

posuzovani nebezpeénosti a rizik, je hodnoceni, které zahrnuje dva, resp. tfi subprocesy.

4.3.1 HODNOCENI DOKUMENTACE

Na prvnim misté upravuje natrizeni REACH dva subprocesy pod spolec¢nou
rubrikou ,hodnoceni dokumentace®, jimiz jsou pirezkoumani navrhi zkousek a kontrola
souladu zadosti o registraci s narizenim REACH.

Subproces prezkoumani navrhii zkousek?75> navazuje na zadosti o registraci latek
vyrabénych ¢i dovazenych v mnozstvi 100 tun nebo vét$im za rok. Jak bylo uvedeno vyse,
natizeni REACH u téchto latek nedovoluje pro ziskdni dodateénych informaci, jejichz
predloZeni se vyzaduje ve vztahu k uvedenému mnozstevnimu limitu, provést bez dalsiho
potfebné zkousky, nybrz je povinnosti zadateli o registraci pouze navrhnout,
jaké zkousky a v jakém ¢asovém horizontu maji byt provedeny. Jiz pouhy navrh zkousek
je pritom z hlediska dplnosti Zadosti o registraci dostacujici a nijak nebrani vyrobé
auvadéni dané latky na trh. V disledku toho mtize byt urcita latka relativné dlouhou
dobu vyrabéna ¢i uvadéna na trh, aniz by byly znamy vSechny potfebné informace o jejich
nebezpecnych vlastnostech. Tento nedostatek je sice ¢asteéné vyvazen tim, ze ECHA,
ktera navrhy zkousek prezkouméva, mé stanovenu lhiitu, do kdy musi o navrzich zkousek

rozhodnout, nicméné tato lhiita je relativné dlouh4 (v rozsahu od 180 dnti do témér 9 let

274 Jbidem, ¢lanek 13 odst. 4. I tyto zésady vychazeji z ¢innosti OECD. Srov. smérnice ¢.2004/9/ES
a ¢. 2004/10/ES, op. cit. sub 94.

275 Clanek 40 naiizeni REACH.



v zavislosti na tom, zdali se jedna o tzv. zavedené27® ¢i nezavedené latky)277. Ve svém
dtsledku se tak posuzovani nékterych nebezpecnych vlastnosti miize zna¢né oddalit,
nebot nejprve bude navrh zkousek relativné dlouhou dobu prezkoumavat ECHA
a nasledné se bude urcitou dobu (i fadu mésici ¢i let) provadét samotna zkouska.

K uvedenému negativnimu aspektu subprocesu prezkoumavani navrht zkousek
v podobé znacné casové prodlevy pristupuje jeSté druhy negativni aspekt: z textu
natizeni REACH neni zcela zfejmé, z jakych hledisek maji byt navrhy zkousek
prezkoumévany. Zbodu 63 odivodnéni narizeni REACH pouze plyne, Ze timto
subprocesem ma byt zajisténo, Ze ziskdvani tdaji bude prizptisobeno skute¢nym
informaénim potfebam. Je vSak otazkou, jak m4 ECHA ur¢it, co jsou skute¢né informacni
potieby, nebof to je zna¢né vagni formulace. U¢el prezkoumavani navrhii zkousek by mél
byt v zijmu pravni jistoty a zajiStovani vysoké twrovné ochrany zpresnén278,
a to predevsim (alesponi demonstrativnim) vymezenim hledisek, ze kterych m4 ECHA

navrhy zkousek prezkoumat=79.

* X X

V ptipadé druhého subprocesu - kontroly souladu zadosti o registracizs° - se jedna

o nastroj spravniho dozoru, jehoz konkrétnim acéelem je zjistit, zdali Zadatelé o registraci

276 Pojem ,,zavedené latky” vymezuje ¢lanek 3 bod 20 nafizeni REACH. Velmi zjednodusené feceno se jedna
o latky, které byly vyrabény ¢i uvadény na trh jiz pfed ucinnosti natizeni REACH a které spliuji dalsi
podminky vymezené v odkazovaném ustanoveni. Pro zavedené latky stanovilo nafizeni REACH néktera
zvlastni (prechodnd) pravidla, zejména pokud jde o jejich registraci (napf. ¢lanky 23 a 28 az 30
nafizeni REACH), aby se predeslo pietizeni orgadnti a subjektd provadéjicich nafizeni, nebof tyto latky
predstavuji valnou vétSinu latek podléhajicich registraci. Ke dni uzavieni rukopisu této prace bylo
dle dostupnych tdaji registrovano celkem 22 952 riiznych chemickych latek: z toho bylo 16 172 zavedenych
latek (cca 70,5 %), nezavedenych latek bylo pouze 1719 (cca 7,5 %) a zbyvajicich 5 061 latek (cca 22 %) byly
tzv. oznamené latky (tj. latky, které bylo mozné uvadét na trh jiz podle smérnice ¢. 67/548/EHS, op. cit. sub 1,
na zakladé€ oznameni podle uvedené smérnice; tyto latky se v mezich ¢lanku 24 natizeni REACH povazuji
ex lege za registrované); srov. Registration Statistics Infograph [online]. Evropska agentura pro chemické
latky [cit. 1. 5. 2020]. Dostupné z: https://echa.europa.eu/cs/registration-statistics-infograph). Kategorie
zavedenych a oznamenych latek jsou jednim z projevii vypotadani se s regulatornim ,bfimém minulosti®,
o kterém bylo pojednéno na jinych mistech této prace.

277 Clanek 43 naiizeni REACH.

278 Kriticky zavér o nejasném tcelu piezkoumavani navrhi zkousek vsak neplati absolutné. Jednoznaény tcel
(zabranit nadbyteénym testim na zvitatech) maji zvlastni pravidla pro prezkoumani navrhii zkousek
na obratlovcich, obsazena v ¢lanku 40 odst. 2 nafizeni REACH.

279 Mohlo by se jednat napt. o tato hlediska: zdali informace, které maji byt zkouskami ziskany, jiz nejsou
dostupné; zdali od ziskani informaci nelze v souladu s natizenim REACH upustit (k tomu srov. pfilohu XI
nafizeni REACH a kapitolu 4.2.4 této prace); zdali lze rozumné ocekavat, Ze navrhované zkousky skutecné
povedou k ziskani potfebnych informaci (prip. k ziskani informaci vrozsahu nezbytném pro nélezité
posouzeni nebezpecnosti, resp. rizik pro lidské zdravi a zivotni prosttedi); zdali navrhovany zptisob provedeni
zkousek odpovid4 mezinarodnim standardtim védeckého zkoumani, ptip. zdali je pfiméfeny a spolehlivy.

280 Clanek 41 naifzeni REACH.
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splnili2®* fadné?32 svou registraéni povinnost. Kontrolu i v tomto ptipadé provadi ECHA,
a to u alespon 5 % zadosti o registraci, resp. do budoucna u alespon 20 % zadosti283,
V pripadé zjisténého nesouladu ma ECHA pravomoc ulozit Zadateli opatfeni k napravé
v podobé povinnosti doplnit netiplnou ¢i vadnou zZadost o registraci tak, aby zadost byla
v souladu s poZzadavky natizeni REACH. Problematické vsak je, Ze ECHA sice miize ulozit
opatteni k naprave, ale v pripadé, Ze Zadatel takové opatieni dobrovolné nesplni, je nutno
do véci zapojit prislusné organy ¢lenskych stati, nebot ECHA nema pravomoc ulozené
opatieni k napraveé exekvovat (nucen€ vykonat).284 To miize vést ke zbyte¢nym pritahtim.
Za deficit stavajici unijni Gpravy lze povazovat skute¢nost, ze v ptipadé nesplnéni
opatteni k napravé neumoziiuje odejmout, prip. pozastavit opravnéni vyrobce ¢i dovozce
predmétnou chemickou latku déle vyrabét ¢i uvadét na trh, ackoli pravé to by mohl byt
ucinny néstroj prosazovani (vynucovani) opatfeni k népravé, ktery by navic byl
dislednéjsim naplnénim principu no data, no market (¢lanek 5 narizeni REACH).
Vzhledem kjiz zminénému nesouladu mezi ekonomicky vyhodnym chovanim

a pravem pozadovanou registraéni povinnosti ma subproces kontroly souladu zadosti

281 ECHA ma v ramci tohoto subprocesu pravomoc kontrolovat pouze to, jakym zptisobem byla registraéni
povinnost splnéna, a nikoli, zdali vyrobce ¢i dovozce vyrabi ¢i uvadi na trh chemickou latku bez registrace,
ackoli je k ni povinen. Pravomoc provadét kontrolu za posléze uvedenym ti¢elem maji pouze prislusné organy
¢lenskych statt (¢lanek 125 natizeni REACH). Uvedené rozdéleni pravomoci je vcelku pochopitelné (méla-li
by ECHA mit pravomoc provadét kontrolu i v posléze uvedeném piipadé, musela by byt vybavena Sirokymi
pravomocemi, napt. pravomoci ke vstupu na pozemky, do staveb a jinych prostor ¢i pravomoci odebirat
vzorky, coZ nejsou pravomoci, které by byly béZné svéfovany unijnim organtim ¢éi subjektim) a v zasadé nijak
neovliviiuje dosahovanou uroven ochrany (svyjimkou dale uvedenych problémié s exekuci opatieni
k naprave).

282 Pouze vSak z hledisek taxativné vymezenych v ¢lanku 41 odst. 1 natizeni REACH. V tomto ¢lanku uvedena
hlediska vsak umoznuji vcelku komplexni kontrolu fadného zptisobu plnéni registraéni povinnosti,
takZe skytaji uspokojivou moznost ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi, proti které nelze mit
zasadnéjsich vytek.

283 Kontrolu u alespon 5 % zadosti pozadoval ¢lanek 41 odst. 5 natizeni REACH v ptivodnim znéni. Natizenim
Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. dubna 2020, kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006, pokud jde o procentni podil registracni dokumentace, ktera ma byt vybrana pro tcely kontroly
souladu, byl minimalni procentni podil Zadosti o registraci podléhajicich kontrole souladu navy$en na 20 %.
Tento navySeny cil by mél byt dosazen do 31. prosince 2023, pokud jde o registrace latek vyrabénych
¢i dovazenych v mnozstvi 100 tun nebo vétsim za rok, a do 31. prosince 2027, pokud jde o registrace latek
vyrabénych ¢i dovazenych v men$im mnozstvi.

284 Pro ilustraci lze uvést, ze v ¢eském pravu by splnéni opatfeni k naprave, ulozeného ECHA, mohlo byt
vynucovano prostiednictvim odpovédnosti za prestupek podle § 34 odst. 11 pism. a) zakona ¢. 350/2011 Sb.,
o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zdkont, v pozdéjsim znéni (déle téZ jen
schemicky zakon®), tj. nepfimo. Pfimy vykon napravného opatfeni uloZzeného ECHA [napi. ukladanim
donucovacich pokut ¢i dokonce nihradnim vykonem, provedenym tieti osobou na naklady povinného
(napf. provedeni zkousSek k ziskani potiebnych informaci o latce)] by zjevné nebyl mozny, nebot rozhodnuti
ECHA neni zptisobilym exeku¢nim titulem (¢lanky 280 a 299 SFEU a contrario).
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o registraci mimoradny vyznam, coz doklada i dosavadni praxe ECHA, ze které plyne,

Ze relativné velky pocet zadosti o registraci pozadavkiim natizeni REACH nevyhovuje.285

4.3.2 HODNOCENI LATKY

Zcela odlisnou povahu od obou uvedenych subprocesti hodnoceni dokumentace
ma tieti subproces, nazvany hodnoceni latky2s¢. Uéelem subprocesu hodnoceni latky
je zjistit, zdali urcita latka, vyrabéna ¢i uvadéna na trh, predstavuje riziko pro lidské
zdravi ¢i zivotni prostiedi, u néhoz je nezbytné, aby bylo fizeno opatfenimi ze strany
organt verejné moci.287

Predmétem hodnoceni miize obecné byt jakakoli latka, pro kterou byla provedena
registrace, a to bez ohledu na to, vjakém mnoZstvi je vyrabéna ¢i uvadéna na trh.288
Avsak vzhledem k mnozstvi registrovanych latek 1ze hodnoceni provést jen u relativné
malého poctu latek.289 Aby nedochazelo k ,promarnéni“ omezené regulatorni kapacity
¢lenskych statii, jimz provadéni hodnoceni nélezi, nejsou latky pro hodnoceni vybirany
nahodile, nybrz na =zikladé jiz dostupnych (byt tfeba neuplnych) informaci
o nebezpecnosti (napt. existuji indicie, ze by latka mohla byt endokrinnim disruptorem,
ale je nezbytné provést dalsi zkousky za Gcéelem ziskani iplnéjsich informaci), o cestach
expozice (napt. latka je pouZivana nejen profesionaly za prisné kontrolovanych

podminek, ale téz spottebiteli) a o mnozstvi, vjakém je latka vyrdbéna ¢i uvadéna

285 Mezi lety 2009 a 2018 bylo k ECHA podéano 66 728 Zadosti o registraci. U 2 140 z nich provedla ECHA
v uvedeném obdobi kontrolu souladu, pfi niz zjistila 1543 pfipadt nesouladu. Srov. Pokrok v ramci
hodnoceni — Hodnoceni dokumentact [online]. Evropska agentura pro chemické latky [cit. 21. 4. 2020].
Dostupné z: https://echa.europa.eu/cs/progress-in-dossier-evaluation. Vysoky pocet piipadti nesouladu byl
také dtvodem pro navySeni minimélniho procentniho podilu zadosti o registraci, které budou podléhat
kontrole souladu; srov. natizeni Komise ¢. 2020/507, op. cit. sub 283, body 2 a 3 odtivodnéni.

286 Clanky 44 a¥ 48 naiizeni REACH.

287 el subprocesu hodnoceni latky lze dovozovat pouze nepiimo zé&lanku 44 odst. 2 az&lanku 48
nafizeni REACH.

288 Naproti tomu pfedmétem hodnoceni nemiize byt latka, ktera registraci nepodléha. Predmétem hodnoceni
nemize byt ani latka, kterd pozadavku na registraci sice podléh4, avsak jeji registrace v rozporu s timto
poZzadavkem dosud provedena nebyla; po provedeni registrace vsak latka predmétem hodnoceni byt mutize.
To vSe lze dovozovat z ¢lanku 46 odst. 1 natizeni REACH, ktery umoznuje vyzadovat ,dalsi informace®o latce,
tj. zjevné informace nad ramec téch, které byly poskytnuty pti registraci, a to pouze od Zadatelt o registraci;
dale podle ¢lanku 50 odst. 2 a 3 nafizeni REACH z&sadné neni mozné pozadovat dalsi informace v ramci
hodnoceni latky poté, co Zadatel o registraci zastavil vyjrobu ¢i dovoz latky. U latek, které nepodléhaji
registraci, tak budou muset jakékoli informace zejména o toxickych a ekotoxickych vlastnostech zjistovat
organy verejné moci samy na vlastni niklad a nebudou je moci pozadovat od vyrobcti ¢i dovozct téchto latek.
Tento stav odporuje principu ,zneéistovatel plati“, ackoli je patrné veden zijmem na ochrané vyroby
¢i dovozu latek v rozsahu mensim nez 1 tuna za rok, nebot v téchto ptipadech by ziskavani informaci zejména
o toxickych a ekotoxickych vlastnostech latek mohlo byt ve vztahu k vinostim z takové vyroby ¢i dovozu
nednosné nakladné.

289 Vletech 2012 az 2018 bylo hodnoceno 243 latek. Od pocatku ucinnosti natizeni REACH do konce
roku 2018 pfitom bylo registrovano 22 196 rtznych chemickych latek. Srov. Pokrok v ramci hodnoceni
— Hodnoceni latek [online]. Evropska agentura pro chemické latky [cit. 21. 4. 2020]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/cs/progress-in-substance-evaluation; k po¢tu registrovanych latek srov. statistické
udaje Evropské agentury pro chemické latky, op. cit. sub 276.
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na trh.29 Vybér latek pro hodnoceni tedy vychazi z pristupu zaloZzeného na riziku, ktery
je v tomto pripadé opodstatnény, nebot pravé diky nému clenské staty mohou (a jsou
povinny) zacilit hodnoceni na latky, které predstavuji vyznamné riziko pro lidské zdravi
a zivotni prosttedi.2o Na zakladé vysSe uvedenych kritérii sestavuje ECHA ve spolupraci
s ¢lenskymi staty tzv. pribézny akcni plan Spolecenstvi (Community rolling action
plan)>2, coz je koncepéni dokument, zpracovavany vzdy na tfi roky s kazdoroéni
aktualizaci, v némz jsou stanoveny latky, jejichz hodnoceni mé byt provedeno; pro kazdou
latku je rovnéz urcen ¢lensky stat, ktery ma hodnoceni provést.293

Subproces hodnoceni latky svou koncepci navazuje na zakladni myslenku
narizeni REACH, ktera se projevuje téZ v procesu registrace, a to tu, Ze primarné maji
povinnost provést posouzeni nebezpecnych vlastnosti a rizik chemickych latek ti, kteri
tyto latky vyrabéji a uvadéji na trh, tj. vyrobci a dovozcei. Tito maji rovnéz nést naklady
s tim spojené (princip odpovédnosti ptivodce a ,,znecistovatel plati®). V tomto sméru dava
natizeni REACH pravomoc prislusnym organtim c¢lenskych stati, které hodnoceni latky
provadéji, pripravit navrh rozhodnuti, kterym bude Zadatelim o registraci ulozena
povinnost poskytnout dalsi informace o vlastnostech dané chemické latky, pokud je
shledano, Ze jsou takové informace nezbytné2%4. Samotné rozhodnuti pak po vyjadieni
dotceného zadatele o registraci a ¢lenskych stat ptijima zpravidla ECHA.2% Podstatnym
rysem subprocesu hodnoceni latky, kterym se odliSuje od subprocesu kontroly souladu
zadosti o registraci, je, ze ECHA ma na zakladé navrhu rozhodnuti ¢lenského statu, ktery

hodnoceni provadél, pravomoc vyzadovat téz poskytnuti informaci nad ramec

290 Clanek 44 natizeni REACH.

291 Jedna se o stanoveni priorit (tj. prioritizaci) pro ¢innost prislu$njch organti ¢i subjektti. Obsahle k otazce
prioritizace v kontextu regulace chemickych latek a srovnani rozdilnych ptistuptt Kanady a Evropské unie
srov. Abelkop, Graham, op. cit. sub 165, zejména s. 130-189.

292 Pouziti pojmu ,Spolecenstvi“ v nazvu planu plyne z toho, Ze natizeni REACH bylo pfijato jesté v dobé
existence Evropského spolecenstvi. Po nahrazeni Evropského spolecenstvi Evropskou unii (¢lanek 1 SEU)
nebylo natizeni REACH v tomto piipadé terminologicky pozménéno.

293 Clanek 44 odst. 2 na¥izeni REACH. Aktuélni obsah priibéZného akéniho planu Spoleéenstvi je dostupny
dalkovym pristupem z: https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/evaluation/community-
rolling-action-plan/corap-table.

294 Zjevné se m4 na mysli nezbytnost z hlediska zajistovani vysoké trovné ochrany. Nezbytnost bude vsak
vidy nutné posuzovat s ohledem na konkrétni okolnosti ptipadu, zejména s ohledem na dosud zjisténé
informace o nebezpecnych vlastnostech a o pfipadném riziku. V tomto smyslu napiiklad u latek, které budou
pouzivany vyhradné profesionaly v piisné kontrolovanych podminkach, zpravidla nebude nezbytné
vyzadovat dalsi informace. To 1ze dovozovat mimo jiné z jiz zmitiovaného ¢lanku 44 odst. 1 nafizeni REACH,
jenz stanovi hlediska prioritizace latek, které maji byt pfedmétem hodnoceni. Mezi tam uvedena hlediska
patii mimo jiné informace o expozici. Pravomoc vyzadovat dal$i informace tedy vychazi z pfistupu zaloZeného
na riziku [stejné jako volba latek pro hodnoceni (prioritizace), jak bylo uvedeno vyse]; existence nebezpeéné
vlastnosti sama o sobé k uplatnéni této pravomoci nepostacuje. Nelze vyZadovat dodate¢né informace
o0 jakékoli nebezpecné vlastnosti, ale pouze o takové, se kterou mtize byt spojeno riziko (ve vazbé na konkrétni
moznosti expozice).

295 V podrobnostech k procesu pfijimani rozhodnuti, na zikladé néjz bude zadateli o registraci uloZena
povinnost poskytnout dalsi informace o latce, srov. ¢lanek 46 odst. 1 in fine a ¢lanek 52 ve spojeni
s ¢lankem 50 natizeni REACH.
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minimalniho rozsahu informaci, ktery se vztahuje k registracni povinnosti.
Tato pravomoc ma proto potencial byt vyznamnym néstrojem ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi, nebot umoznuje vyzadovat informace téz napi. o endokrinné
disruptivnich vlastnostech latek, které se v ramci procesu registrace nikdy povinné
nezkoumaji, a presto se predpokladé, Ze pro endokrinni disruptory prijmou organy
verejné moci vhodna opatteniz%.

Subproces hodnoceni latky je vylu¢né procesem posuzovani nebezpecénosti a rizik,
a nikoli procesem jejich fizeni, nicméné procesy rizeni zjisténych nebezpeci a rizik
by v ptipad€ potfeby mély na hodnoceni latky navazovat. Na druhou stranu provedeni
hodnoceni latky nikdy neni obligatorni v tom smyslu, zZe by nutné muselo predchézet
prijeti opatieni k Fizeni rizik.297 Obligatorni neni ani pfijeti opatfeni k Fizeni nebezpedi
arizik, pokud jsou v ramci subprocesu hodnoceni latky zjiSténa. Funkce tohoto
subprocesu je tedy pouze pomocné, nebot ma umoznit organtim verejné moci ziskat dalsi
potiebné informace o nebezpeénych vlastnostech a rizicich chemické latky za ticelem
prijeti vhodnych opatieni2®8, nicméné mohou nastat i pripady, kdy ptislusné organy
budou na ziklad€ jinych zdroji disponovat dostatkem informaci pro ptijeti vhodnych
opatfeni, a proto hodnoceni latky nebude nutné. Zjednodusené lze fici, Ze hodnoceni

latky je predevsim pomocnym nastrojem, provad€jicim zdsadu odpovédnosti ptivodce.

4.4 KILASIFIKACE PODLE NARIZENI CLP

K posuzovani nebezpeénych vlastnosti chemickych latek dochézi téz pri provadéni
klasifikace podle natizeni CLP.

Narizeni CLP nezavadi zadnou legalni definici klasifikace. Pro potieby dal§iho
vykladu Ize na tomto misté vyjit z toho, Ze klasifikaci je postup, pii kterém je posuzovano,
zdali urcitd chemicka latka ¢i smés mé nékterou z nebezpeénych vlastnosti taxativné
stanovenych natizenim CLP. Pokud latka ¢i smés néjakou takovou vlastnost vykazuje, je
nezbytné danou latku ¢i smés zaradit jako nebezpeénou do prislusné tiidy nebezpecénosti
(napft. tfida ,,mutagenita v zarode¢nych bunkach®) a v ramci dané tiidy téz do prislusné

kategorie nebezpecnosti, kterd odrazi zavaznost nebezpecénosti (napt. kategorie 1A).

296 Srov. zejména ¢lanek 57 pism. f) natizeni REACH, ktery vyslovné zminuje endokrinni disruptory jako latky
vzbuzujici mimotadné obavy, v diisledku ¢ehoz mohou byt tyto latky pfedmétem povolovani.

297 Shodné BERGKAMP, Lucas; HERBATSCHEK, Nicolas. Regulating Chemical Substances under REACH:
The Choice between Authorization and Restriction and the Case of Dipolar Aprotic Solvents.
Review of European Community and International Environmental Law. 2014, roc€. 23, ¢. 2, s. 225.

298 Neni ale samoziejmé vylou¢ena ani moznost, ze ,hodnoceni“ latky (v technickém slova smyslu,
tj. posouzeni nebezpeénych vlastnosti, prip. rizik) provedou orginy vefejné moci samy na sviij néaklad.
Subproces hodnoceni latky jim pouze umoziiuje nechat provést potfebné zkoumani zadatelem o registraci
na jeho naklad.
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Provedené zarazeni do tfidy a kategorie nebezpecnosti ma potom vyznamné pravni
dtsledky (napi. pro oznacovani a baleni dané latky ¢i smési podle narizeni CLP,
pro povinnost provést posouzeni chemické bezpeénosti podle natizeni REACH a mnoho
dalsich). O nékterych z nich pojednavam na jinych mistech této prace.

PrestoZe plisobnost naiizeni REACH a natizeni CLP je do zna¢né miry obdobné
a prestoze jak registrace podle natizeni REACH, tak Kklasifikace podle natizeni CLP
souviseji s posuzovanim nebezpecnych vlastnosti, jsou mezi registraci a klasifikaci
podstatné rozdily.

Zaprvé, predmétem klasifikace jsou nejen chemické latky, ale téZ smési. Ve dvou
pripadech je dana povinnost klasifikace také v pripadé uvadéni predméti na trh,
a to pokud latky obsazené v predmétech podléhaji registraci podle narizeni REACH29
nebo pokud se jedna o vybusné predmétys°°. Rozsah ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostfedi (v predestieném smyslu) je tedy v pripadé€ klasifikace Sirsi nez v pripadé
registrace.

Zadruhé, povinnost klasifikace se vztahuje na chemické latky a smési bez ohledu
na to, v jakém mnozstvi jsou na trh uvadény. Klasifikaci tak podléhaji i latky, které
nepodléhaji registraci.

Zatreti, subjektem Kklasifikaéni povinnosti jsou v souladu s principem
odpovédnosti ptivodce stejné jako v pripadé registrace predevsim vyrobci a dovozci latek
(a smési)3°1, nicméné po obsahové strance je mezi registraéni a klasifika¢ni povinnosti
zasadni rozdil. V ramci registrace je totiZz povinnosti zadateli o registraci nejen
shromézdit doposud dostupné informace o nebezpecnych vlastnostech latky, ktera je
predmétem registrace, ale téz ziskat potfebné chybéjici informace na vlastni naklad
prislusnymi védeckymi metodami. Naproti tomu v ramci klasifikace je dominantnéjsi
povinnost shromézdit doposud dostupné informace. Narizeni CLP totiz stanovuje
povinnost provést nové zkousky (¢i vyuzit jinych vhodnych védeckych metod) pouze
k ziskani nedostupnych informaci o fyzikalné-chemickych nebezpeénych vlastnostech.

Povinnost ziskat nové informace o toxickych, ekotoxickych a jinych nebezpeénych

299 Clanek 4 odst. 2 pism. a) nafizeni CLP. O tom, které predméty podléhaji registraci, blize pojednavam
v kapitole 4.2.2. Pfedméty vSak stricto sensu klasifikaci v tomto pripadé€ nepodléhaji. Klasifikaci podléhaji
chemické latky, které je tvori.

300 Jbidem, ¢lanek 4 odst. 8. Vtomto pripadé podle vyslovné textace uvedeného ustanoveni podléhaji
Klasifikaci predméty jako takové.

301 Povinnost provadeét klasifikaci maji téZ nasledni uzivatelé. Jak jsem vSak uvedl v pozndmce pod ¢arou
¢. 157, jejich pravnim postavenim se v této praci bliZe nezabyvam.
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vlastnostech z narizeni CLP neplyne.3°2 Pro ziskdvani novych informaci se v§ak v kazdém
pripadé€ uplatnuji v zasadé stejné instituty zajistujici objektivnost a kvalitu informaci,
jaké se uplatnuji v ramci registrace (napr. standardizace metod ziskavani informaci,
spravna laboratorni praxe).

Na prikladu je vhodné demonstrovat, Ze registrace a klasifikace spolu mohou tzce
souviset: V pripadé latek, které podléhaji registraci, Zadatel o registraci nejprve urci
na zakladé natizeni REACH minimalni pozadovany rozsah informaci o nebezpec¢nych
vlastnostech latky, kterou ma v amyslu vyrabét ¢i uvadét na trh. Nasledné shromazdi
v potiebném rozsahu jiz dostupné informace a zaroven uréi, které pozadované informace
dostupné nejsou. Ve vztahu k chybéjicim informacim plyne z natizeni REACH zadateli
oregistraci (az na vyjimky) povinnost tyto informace prisluSnymi metodami ziskat.
Jiz dostupné a nové ziskané informace Zadatel o registraci nasledné vyuzije k fadnému
provedeni klasifikace 1atky (pfip. smési) podle natizeni CLP. Udaje o Kklasifikaci latky je
pak zadatel o registraci povinen uvést v technické dokumentaci, kterou predklada jako
soucast zadosti o registraci (tzn. ze ke klasifikaci dochézi jesté pred podanim zadosti
o registraci).303

Je ziejmé, ze v pripad€ chemickych latek, které podléhaji registraci, méa klasifikace
pro zadatele o registraci spiSe pomocnou tlohu: slouzi predevsim k tomu, aby vyrobce
¢idovozce mohl nésledné tadné splnit svou povinnost oznacovat a balit danou
nebezpecnou chemickou latku v souladu s natizenim CLP.

Jak v pripadé registrace, tak v pripadé klasifikace se zasadné provadi posuzovani
téch konkrétnich nebezpec¢nych vlastnosti, o kterych tak stanovuji prislusna narizeni.
Avsak zatimco v pripadé registrace mutze zadatel poskytnout informace o jakékoli
nebezpecné vlastnosti latky (i kdyZ k tomu nebude povinen), v pripadé klasifikace
z povahy véci nepripadd posuzovani jinych nez taxativhé vymezenych nebezpec¢nych
vlastnosti v ivahu.304

Pri klasifikaci se zohlednuji pouze nebezpeéné vlastnosti jako takové, a nikoli

rizika. Klasifikace je tedy institutem zaloZenym na nebezpecnosti.

302 Srov. odli$né znéni ¢lanku 8 odst. 1 (ve vztahu k nebezpeéim pro zdravi nebo pro Zivotni prostiedi vjrobce
¢i dovozce mize provést nové zkousky) a odst. 2 (ve vztahu k fyzikalnim nebezpecim zkousky provede)
nafizeni CLP.

303 Clanek 10 pism. a) bod (iv) ve spojeni s p¥ilohou VI oddilem 4 natizeni REACH.

304 Na Kklasifikaci totiz bezprostfedné navazuje povinnost oznacovani, ta je ale specificky svdzana
s jednotlivymi nebezpe¢nymi vlastnostmi (pro jiné vlastnosti nejsou dostupné napt. vystrazné symboly).
Jaké nebezpecéné vlastnosti jsou pfedmétem posuzovani, je podrobné stanoveno v piiloze I natizeni CLP.
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4.5 POSUZOVANI SPOJENE S ZADOSTI O SCHVALENIi
CI POVOLENI PODLE NARIZENI PPP

4.5.1 VZTAH K REGISTRACI A KLASIFIKACI PODLE OBECNE UPRAVY

Chemické latky urcené k pouziti v ptipravcich na ochranu rostlin nejsou obecné
vynaty z ptsobnosti natizeni REACH. To by pak bez dalsiho znamenalo, Ze by tyto latky
podléhaly registraci za podminek stanovenych nafizenim REACH. De lege lata tomu
tak v§ak neni. S ohledem na to, Ze latky uréené k pouziti v pripravcich na ochranu rostlin
podléhaji v ramci vyroby a uvadéni na trh zvlastni, prisnéjsi tpravé posuzovani
nebezpecnosti a rizik podle natizeni PPP, stanovi pro né ¢lanek 15 narizeni REACH
zvlastni pravidlo: tyto latky se povazuji za registrované (fikce registrace), avSak pouze
ve vztahu k pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin3°s. Problematické je, ze ¢lanek 15
fikci registrace vztahuje k aktivnim latkam a formula¢nim ptisadam podle jiz zrusené
pravni upravy obsazené zejména ve smérnici €. 91/414/EHS3°¢, ktera byla nahrazena
natizenim PPP. V kontextu stivajiciho natizeni PPP je nutno zejména teleologickym
vykladem dovodit, Ze fikce registrace podle natizeni REACH se m4 uplatnit ve vztahu
k Géinnym latkam, safenertim a synergenttim, nebot praveé to jsou chemické latkys7, které
podléhaji diikladnému posouzeni nebezpecnosti a rizik podle natizeni PPP.308

Chemické latky a smeési spadajici do plisobnosti nafizeni PPP nejsou vynaty

ani z plisobnosti narizeni CLP, takze budou vzdy podléhat klasifikaci.

4.5.2 POSUZOVANI NEBEZPECNYCH VLASTNOSTI A RIZIK
PODLE NARiIZENI PPP

Uéinné latky, safenery, synergenty a piipravky na ochranu rostlin podléhaji

posuzovani nebezpecénych vlastnosti a rizik pired tim, nez jsou uvedeny na trh (tj. obdobné

305 Pokud by uréité latka byla vyrabéna ¢i uvadéna na trh i pro jiné pouziti, fikce registrace by se ve vztahu
k takovému pouziti neuplatnila.

306 Smérnice Rady €. 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh.

307 V pripadé, Ze jsou safenery nebo synergenty smésmi, uplatnila by se fikce registrace ve vztahu ke véem
chemickych latkam tvoticim tyto safenery ¢i synergenty.

308 Naproti tomu nelze fikei registrace uplatiiovat, pokud jde o formula¢ni ptisady (ty totiz nepodléhaji
predchozimu posouzeni nebezpecnosti ani rizik) a adjuvanty (ty sice posouzeni podléhaji na Grovni ¢lenskych
statl, nicméné se stricto sensu nejednd o latky urcené k pouZiti v pfipraveich na ochranu rostlin,
takZe nemohou spadat do ptisobnosti ¢lanku 15 nafizeni REACH). Shodné Pokyny pro registraci [online].
Evropské agentura pro chemické latky, 2016, verze 3.0 [cit. 24. 10. 2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/registration cs.pdf.
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jako v pripadé narizeni REACH).3°9 Koncepce posuzovani nebezpecnosti a rizik podle
narizeni PPP je vSak v mnoha smérech odli$na.

Pripravky na ochranu rostlin podléhaji povoleni (authorisation) na drovni
jednotlivych élenskych stati a mohou obsahovat pouze takové Géinné latky, safenery
a synergenty, které byly schvaleny (approval) na unijni tGrovni. K posuzovani
nebezpecnych vlastnosti a rizik pak dochazi v ramci procesti schvalovani a povolovani,
které v§ak maji odliSnou povahu nez registrace: ucelem téchto procest je totiz v kazdém
pripad€ vydani normativniho ¢i individualniho spravniho aktu (schvaleni ¢i povoleni).

I procesy schvalovani a povolovani vychézeji z principu odpovédnosti ptivodce,
kdy subjektem povinnosti posoudit nebezpe¢né vlastnosti a rizika je zZadatel o schvaleni
¢i povoleni. Avsak zde jiz ma dojit k vydani spravniho aktu, ktery miize byt vydan jen
tehdy, pokud jsou splnény podminky stanovené pravnimi predpisy, a proto i organy
verejné moci, které zZadost posuzuji, maji povinnosts© zjistovat i bez navrhu vSechny
rozhodné skutecnosti.3* V pripadé zadosti o schvéleni ¢i povoleni podle natizeni PPP je
proto jiz na misté€ hovotit o ditkaznim bfemenus’?, jehoZ nositelem je zZadatel o schvaleni
¢i povoleni, nebot na rozdil od registrace nema zadatel pouze povinnost poskytnout urcité
minimalni informace o nebezpecnych vlastnostech, prip. rizicich, ale ma povinnost
prokéazat, ze latka, smés ¢i pripravek na ochranu rostlin, o jejichz schvéleni ¢i povoleni
zada, je (zjednodusené feceno) bezpeénas:s. V pripadé, Ze se zadateli bezpec¢nost prokazat
nepodafri, neunese diikazni bremeno a schvaleni ¢i povoleni nemiize byt vydano. V tomto
smeéru je nutno se blize zabyvat tim, co konkrétné mé zadatel o schvaleni ¢i povoleni
prokazovat.

Podle stavajici pravni upravy je v pripadé tcinnych latek, safenert a synergentti
nutné vzdy nejprves4 zkoumat, zdali tyto latky ¢i smési nejsou mutageny, karcinogeny

¢i reprotoxiny kategorie 1A ¢i 1B nebo perzistentnimi organickymi polutanty, PBT ¢i vPvB

309 OdliSna pravni tprava je nafizenim PPP stanovena pro formula¢ni pfisady a adjuvanty: Formulacni
prisady je sice mozné pro pouziti v pripravcich na ochranu rostlin zakazat, avsak predchozimu posouzeni
nebezpecnosti a rizik (pied pouzitim v ptipravcich na ochranu rostlin) podle natizeni PPP formulaéni piisady
nepodléhaji. Posuzovani nebezpecénosti a rizik adjuvantti neni de lege lata nijak bliZze upraveno na unijni
arovni, zavedeni vhodné regulace je svéfeno ¢lenskym statim.

310 Rozsudek Tribunalu ze dne 7. biezna 2019, Svédsko proti Komisi, T-837/16, bod 64 odtivodnéni. Tribunal
v této souvislosti hovoii o tom, Ze Komise ma povinnost fadné péce (duty of care). Jedna se samoziejmé
0 péci o vefejny zajem, zvlasté o ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

311 Naproti tomu Zadost o registraci bez dal§tho podléha pouze jednoduché kontrole tplnosti (completeness
check, ¢lanek 20 nafizeni REACH). Detailnéjsi kontrola miize byt provedena az v ramci subprocesu kontroly
souladu Zadosti o registraci s natizenim REACH (compliance check, ¢lanek 41 natizeni REACH), avsak této
detailnéjsi kontrole podléha jen maly pocet Zadosti, jak bylo uvedeno v kapitole 4.3.1.

312 Vyslovné tento zaveér potvrzuje Tribunal v rozsudku ve véci BASF Agro, op. cit. sub 64, bod 86 odtivodnéni.
313 Srov. zejména ¢lanek 4 odst. 2 a 3, ¢lanek 25 odst. 1 a ¢lanek 29 odst. 1 pism. €) nafizeni PPP.
314 Jbidem, ¢lanek 4 odst. 1 druhy pododstavec.
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latkami ¢i smésmi. U téchto nebezpecnych vlastnosti se v zasadé zkouma pouze jejich
existence jako takova a nezkouma se moznost expozice ani riziko. Ma-li latka ¢i smés,
jiz se zadost tyka, nékterou z uvedenych nebezpecnych vlastnosti, vede to bez dalsiho
k zamitnuti zadosti.3'5 Ve vztahu ktémto vlastnostem je proto uplatiovan pfistup
zaloZeny na nebezpecnosti, coz lze z hlediska zajistovani vysoké tirovné ochrany hodnotit
pozitivné.s:6

Po posouzeni vybranych nebezpec¢nych vlastnosti uvedenych vyse je nutno provést
komplexni posouzeni v zdsadé v§ech moznych t¢inkl pouziti dané tcinné latky, safeneru,
synergentu ¢ pfipravku na ochranu rostlin.37 Zadosti o schvaleni & povoleni je mozné
vyhovét pouze tehdy, pokud lze s ohledem na stavajici védecko-technické poznatky
ocekavat, ze dany pripravek na ochranu rostlin nebude mit pfi pouziti v souladu
se spravnou praxi za béznych podminek zadny skodlivy ticinek na lidské zdravi, na zdravi
zvirat (u cilovych obratloved jim nesmi byt plisobeno zbyte¢né utrpeni a bolest),
na rostliny (s vyjimkou cilovych druhti) a rovnéz nesmi mit Zadny neprijatelny ucinek
na zivotni prostredi (véetné ekosystému a biologické rozmanitosti).38 Zohlednuji se téz
kumulativni a synergické ucinky.3'9 V tomto pripad€ se zjevné jedna o velmi rozsahlé
a komplexni posuzovani, které se netyka pouze tzce vymezeného okruhu nebezpecnych
vlastnosti.

Posuzovani podle natizeni PPP je zaloZeno na zvazeni expozice: Sskodlivé ucinky

se totiz zkoumaji ve vztahu k pouziti ptipravku na ochranu rostlin v souladu se spravnou

315 Existuji vSak vyjimky: Pokud jde o karcinogenitu a toxicitu pro reprodukei, miize byt zadosti vyhovéno
inavzdory existenci téchto nebezpeénych vlastnosti, pokud je expozice zcela zanedbatelna. Srov. piilohu II,

body 3.6.3 a 3.6.4 nafizeni PPP. Vyjimku umoziiuje ucinit ve zvlasté naléhavych ptipadech téz ¢lanek 4 odst. 7
natizeni PPP.

316 Bozzini uvadi, ze takovy pristup je ve srovnavacim pohledu neobvykly, nebof vétsina statt i v pfipadé
spesticidi” uplatiiuje vyluéné ptistup zaloZeny na riziku. BOZZINI, Emanuela. Pesticide Policy and Politics
in the European Union. Regulatory Assessment, Implementation and Enforcement [online]. Cham:
Palgrave Macmillan, 2017, s. 31-32 [cit. 27. 10. 2019]. Dostupné z:
https://search.ebscohost.com/login.aspx?authtype=shib&custid=s1240919&profile=eds.

317 V podrobnostech srov. nafizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. biezna 2013, kterym se v souladu
s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravki na ochranu rostlin na trh
stanovi pozadavky na tdaje o G¢innych latkach a natizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013,
kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadéni piipravki
na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na tidaje o ptipravcich na ochranu rostlin. Tato dvé provadéci
nafizeni jsou velmi rozsahla a technicka, nicméné z hlediska zajistovani vysoké arovné ochrany jsou klicova:
Stanovuji obecné zasady posuzovani nebezpecnosti a rizik a pozadavek na predlozeni veskerych dostupnych
informaci vramci zadosti o schvaleni ¢i povoleni. Provadéji rozsdhlou standardizaci metod védeckého
posuzovani a vyzaduji dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe. A pfedev§im velmi podrobné stanovuji,
jaké nebezpecné vlastnosti museji byt posouzeny a jaké dalsi informace museji byt za téelem schvaleni
¢i povoleni ziskany.

318 Naiizeni PPP nestanovuje povinnost zkoumat specificky fyzikalné-chemické vlastnosti. Povinnost
zkoumat tyto vlastnosti totiz plyne jiz z natizeni CLP.

319 To k predbézné otézce vyslovné potvrdil Soudni dvir v rozsudku ve véci Blaise, op. cit. sub 55, bod 75
odtivodnéni.
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praxi za béznych podminek. Zde jiz proto jde o posuzovani rizik, a nikoli jen
nebezpecnosti.

Posuzovani nebezpecnosti a rizik bude zpravidla vyzadovat ziskavani novych
informaci, pricemz i zde se uplatiiuje nékolik institutti zajistujicich kvalitu a objektivnost
takovych informaci (napf. standardizace metod ziskdvani informaci, spravna laboratorni

praxe).32°

4.5.3 PROCES POSOUZENIi ZADOSTI O SCHVALENI CI POVOLENI
PODLE NARiIZENI PPP

Proces posouzeni zadosti se li§i v zavislosti na tom, zdali se jedna o zadost
o schvaleni ucinné latky, safeneru ¢i synergentu, nebo o zaddost o povoleni pripravku
na ochranu rostlin.

Pokud jde o zidost o schvéleni Gc¢inné latky, safeneru nebo synergentu,
pak prestoze schvalujici akt prijim4 Komise na unijni Grovni, prvotni posouzeni zadosti
provadéji clenské staty.32* Posouzeni zadosti provadi zpravidla jediny clensky stat
zpravodaj (rappoteur Member State), zvoleny zadatelem. Neni vSak vylouceno,
aby si posouzeni mezi sebe rozdélilo i vice ¢lenskych stat{i.322 V ramci posuzovani miize
prislusny clensky stat poZzadovat, aby zadatel provedl dodate¢né studie ¢i poskytl
dodate¢né informace.323 Na zakladé ,nezdavislého, objektivniho a transparentniho
posouzeni s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky“ ptipravi clensky stat
zpravodaj tzv. navrh zpravy o posouzeni (draft assessment report).324

Posouzeni zadosti ¢lenskym statem zpravodajem predstavuje pouze prvni

krok posuzovani. Po vypracovani navrhu zpravy o posouzeni se tento navrh predlozi

320 Thidem, body 77 aZ 100 odivodnéni. Srov. také pravni pfedpisy citované v pozndmce pod ¢arou ¢. 317.
321 Kromé odbiemenéni unijnich organi ¢i subjekt ma tato koncepce téZ pozitivni vliv na ochranu lidského

zdravi a zivotniho prostiedi. Je tim totiZ zajisténa pluralita odborného posouzeni, nebot Zadost o schvaleni
obligatorné pfezkouma prinejmensim jeden ¢lensky stat a nasledné tézZ EFSA. Kdyby bylo posuzovani Zadosti
svéfeno primarné Komisi, tak by samotné posouzeni nejspise provadél pouze EFSA, zatimco ¢lenské staty
by mély moznost pouze se k zadosti vyjadrit. Vyjadreni ¢lenského statu k zadosti je pfitom pouhym
subjektivnim pravem, zatimco posouzeni Zadosti je povinnosti ¢lenskych statt zpravodaji. V disledku toho
muZe byt posouzeni Zadosti ¢lenskym statem zpravodajem u¢innéjsim nastrojem ochrany neZ pouhé
vyjadieni k Zadosti.

322 Clanek 7 odst. 1 a 2 nafizeni PPP. Vysledek posouzeni pak musi byt vzdy jeden, coZ viak nebrani tomu,
aby ve vysledném néavrhu zpravy o posouzeni (k tomu srov. dale) byly uvedeny ptipadné odlisné zavéry
jednotlivych ¢lenskych statl posuzujicich Zadost. Odlisné zavéry by vSak mély byt védecky podloZené a fadné
odtivodnéné.

323 Jbidem, ¢lanek 11 odst. 3. To je pro zajistfovani vysoké rovné ochrany kli¢ova pravomoc. Jedna se o projev
principi odpovédnosti ptivodce a ,zneistovatel plati“. V kontextu obecné pravni dpravy podle
nafizeni REACH nalezi ¢lenskym statim obdobna pravomoc jen ,nepiimo“, a to v ramci subprocesu
hodnoceni latky, kdy ¢lensky stat, ktery provadi hodnoceni latky, pouze pfipravuje navrh rozhodnuti, kterym
ma byt Zadateli o registraci uloZena povinnost poskytnout dalsi informace, av§ak samotné rozhodnuti piijima
zpravidla ECHA (srov. kapitolu 4.3.2).

324 Clanek 11 odst. 1 nafizeni PPP.
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Zadateli, ostatnim ¢lenskym statiim, Komisi, EFSA a rovnéz se zptistupni verejnosti. Dalsi
posouzeni zadosti pak provadi predevsim EFSA, ktery k posouzeni mtize provést
konzultaci s externimi odborniky (k ¢emuz v praxi pomérné casto dochazi) nebo vyzadat
dodate¢né informace od zadatele. Pisemna vyjadfeni miize poskytnout také verejnost,
pricemz zde nejsou stanovena zadna zvlastni kvalifikaéni kritéria: vyjadieni tak mohou
zaslat jednotlivci, nevladni organizace, univerzity, vyzkumné instituce, organizace
podnikateli ¢i podnikatelé samotni3?5. Na zakladé vSech dostupnych podkladi vypracuje
EFSA sviij zavér (conclusion), kde se vyjadii k tomu, zdali lze ocekavat, Ze dana uc¢inna
latka, safener ¢i synergent spliiuje podminky pro schvaleni.326

Predmétny zavér EFSA je pro posouzeni zadosti kli¢ovy. Samotny schvalovaci akt
vydava Komise, kterd je povinna zavér EFSA (a rovnéz navrh zpravy vypracovany
¢lenskym statem zpravodajem) zohlednit. Zavér EFSA neni sice pro Komisi formalné
zavazny, nicméné z judikatury plyne, Ze jakékoli odchyleni se od néj musi byt presvédéive
odtivodnéno, pricemz takové odtivodnéni musi byt na srovnatelné védecké (odborné)
urovni.327

* * X

Posouzeni zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin opét provadi zpravidla
jeden clensky stat zpravodaj dle volby zadatele, ackoli neni vylou¢ena ani spoluprace vice
¢lenskych statti.328 Posouzeni zZadosti ¢lenskym statem zpravodajem zde vSak predstavuje
jediny krok posouzeni, do kterého unijni organy ani subjekty nejsou zapojeny. Clensky
stat zpravodaj je opravnén od Zadatele vyZzadovat dodate¢né informace.329 Ostatni ¢lenské
staity mohou podat sva vyjadreni. Nafizeni jiz naopak vyslovné nezmirnuje moznost
zapojeni odborniki ani vefejnosti, coz vyvolava otazku, zdali takovy postup skute¢né neni

mozny. Pokud jde o stanoviska odbornikii, domnivam se, Ze jejich vyzadani vylouceno

325 Zatimco napf. nevladni organizace budou k podani vyjadfeni motivovany predevs§im zajmem na ochrané
lidského zdravi a zivotniho prostfedi, podnikatelé budou k podani vyjadieni motivovani téZ ochranou
vlastnich ekonomickych z4jmi, nebot neudéleni schvaleni jinému podnikateli pro né bude predstavovat
konkureéni vyhodu. Proto je moznost G¢asti nijak bliZe nevymezené vetejnosti klicova pro zajistovani vysoké
urovné ochrany.

326 Clanek 12 naiizeni PPP.

327 Rozsudek Soudu prvniho stupné ve véci Pfizer, op. cit. sub 42, bod 199 odtivodnéni.

328 Clanek 35 natizeni PPP.

329 Jbidem, ¢lanek 37 odst. 1.
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neniss° a nemélo by vliv na platnost povoleni vydanych mimo jiné na zakladé takovych
stanovisek, pokud by takova stanoviska odpovidala principim vysoké kvality,
objektivnosti, nezavislosti a transparentnostis3'. Pokud jde o vyjadieni verejnosti,
tak prestoZe z natizeni PPP neplyne, Ze by posuzovani zadosti o povoleni mélo zahrnovat
moznost Ucasti verejnosti, byl by ¢lensky stat zpravodaj v obecné roviné povinen vzit
v uvahu i pripadna vyjadreni vetfejnosti, nebot i ¢lenské staty jsou nepochybné povinny
zjistovat vSechny skute¢nosti rozhodné pro posouzeni zadosti.332

Zavéry posouzeni, ke kterym dospél ¢lensky stat zpravodaj, slouzi jako podklad
pro vydani povoleni v jednotlivych clenskych statech tak, aby vydavana povoleni byla
v zasadé shodné (z divodu zajisténi volného pohybu zbozi). Prestoze tak narizeni PPP
nestanovuje vyslovné, je patrné nutné povazovat posouzeni provedené ¢lenskym statem
zpravodajem za materidlné zavazné i pro ostatni ¢lenské staty, které vydavaji povoleni,
nebot stanoveni odchylnych podminek jednotlivymi ¢lenskymi stity je mozné

jen v natizenim stanovenych pripadech, o nichz blize pojednavam v kapitole 5.9.

4.6 SROVNANI A DILCI ZAVERY

V roviné posuzovani nebezpecnych vlastnosti a rizik spojenych suvadénim
chemickych latek (prip. smési) na trh vychazeji jak obecna, tak zvlastni pravni tprava
ze dvou kli¢ovych zésad: (1) nebezpeéné vlastnosti a rizika maji byt posouzeny pred tim,
nezjsou chemické latky ¢i smési uvedeny na trh a (2) nositelem povinnosti provést takové
posouzeni mé byt pfredevsim vyrobce ¢i dovozce latky ¢i smési. Zejména prvni uvedenou
zasadu vSak obecnd a zvlaStni pravni tdprava provadéji odliSnym zplisobem,
pricemz obecnd tprava (natrizeni REACH a natizeni CLP) ji neprovadi ani zdaleka
dusledné, a to v nékolika ohledech.

Zaprvé, povinnost registrace, ktera je z hlediska posuzovani nebezpecnosti a rizik

klicova, se vztahuje pouze na chemické latky vyrabéné ¢i dovaZzené v mnozstvi 1 tuny

330 Skutkové odli$ny, ale piesto ¢asteéné relevantni byl pfipad Alpharma, kde si unijni organy nevyzadaly
stanovisko zadného védeckého vyboru pied tim, neZ rozhodly o odnéti povoleni antibiotika bacitracin zinku,
nebot Zadny predpis jim takovou povinnost nestanovoval. Soud prvniho stupné shledal, Ze pfi absenci
povinnosti vyzadat si stanovisko védeckého vyboru nemiize jeho nevyzadani samo o sob€ zpiisobit neplatnost
pravniho aktu, nicméné dany akt musi byt pfijat na zdklad€ jinych podkladi, které budou skytat dostate¢né
zaruky odborného védeckého posouzeni. Srov. rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne 11. zafi 2002,
Alpharma, T-70/99, body 209 az 213 a 313 az 318. Z toho lze dovozovat, Ze mohou nastat piipady, kdy bude
vyzadani odborného stanoviska nejen mozné, ale dokonce (navzdory absenci vyslovné pravni tpravy)
nezbytné.

331 Rozsudek Soudu prvniho stupné ve véci Pfizer, op. cit. sub 42, bod 159 odtivodnéni; rozsudek Tribunalu
ve véci Du Pont de Nemours, op. cit. sub 168, bod 141 odtivodnéni; rozsudek Soudniho dvora ve véci Blaise,
op. cit. sub 55, body 66 a 96 odtivodnéni.

332 Vefejnost by pak navzdory tomu, Ze tizeni o Zadosti o povoleni neni vefejné, mohla ziskat p¥istup
k potfebnym podkladiim v rameci (a v mezich) prava na informace o zivotnim prosttedi.
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nebo vétsim za rok. U latek v mensim mnoZstvi se povinné provadi zkoumani pouze
vramci klasifikace podle natizeni CLP, avsak jen ve vztahu k fyzikalné-chemickym
vlastnostem, zatimco ve vztahu k toxickym a ekotoxickym vlastnostem postaci
shromazdit jiz dostupné informace. Nebezpecné vlastnosti, resp. rizika latek vyrabénych
¢i dovazenych v mensim mnozstvi tak ztistavaji do zna¢né miry neposouzeny. To vychazi
z myslenky, Ze zavaznost rizik spojenych s latkami, které jsou na trhu v mensim mnozstvi,
je v obecné roviné nizsi, nicméné je dobre znamo, Ze nékteré latky predstavuji velmi
vyznamné zdroje ohrozeni i navzdory malému rozsahu vyroby ¢i dovozu. Proto je de lege
ferenda téméf nezbytné, aby stavajici podoba registraéni povinnosti, véazana
na kvantitativni limit 1 tuny za rok, byla vhodnym zptisobem zménéna, aby registrace
mohla byt Géinnym nastrojem ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi také
pred nebezpeéimi a riziky spojenymi s latkami, které pro nedosazeni predmétného
kvantitativniho limitu v soucasnosti registraci nepodléhaji (napt. nanoformy chemickych
latek, nékteré polymery).

Zadruhé, obecna pravni tprava pozaduje zkoumani pouze omezeného rozsahu
nebezpecnych vlastnosti, pfi¢emz stavajici Gprava v tomto ohledu vyvolava urcité
otazniky, napt. pro¢ nikdy nejsou predmétem posouzeni endokrinné disruptivni
vlastnosti (vyjma pripadu, kdy je povinnost posoudit tyto nebezpeéné vlastnosti uloZzena
Zadateli o registraci v ramci subprocesu hodnoceni latky) ¢i pro¢ se karcinogenita zkouma
pouze u latek vyrabénych ¢i dovaZenych v mnozstvi 1000 tun nebo vétSim za rok. Jisté
toto souvisi s naro¢nosti a nakladnosti potfebného védeckého zkouméani, nicméné by bylo
vhodné zvazit, nakolik je tato pravni uprava z hlediska ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi dostacujici. V tomto ohledu totiz natizeni REACH prispiva
k zaplnéni informacnich mezer (data gaps) jen v omezeném rozsahu, byt v kontextu
obecné tpravy nepochybné nemiizeme pozadovat Siroky rozsah informaci, nebot takové
fesSeni by bylo ekonomicky neudrzitelné.

Zatteti, posuzovani podle obecné pravni tpravy nijak nezohlediiuje mozné
kumulativni ptisobeni vétSiho poétu chemickych latek ¢i smési. PrestoZe si je predevsim
Komise tohoto problému védomas3s3, doposud nebyly v tomto sméru ucinény zadné

vyznamnéjsi kroky, které by jej resily. Je vSak otazkou, nakolik lze tento problém resit

333 Sdéleni Komise Radé ze dne 31. 5. 2012 (COM(2012) 252 final): Kombinované u¢inky chemickych latek,
CELEX: 52012DCo252. Dale také rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.1386/2013/EU
ze dne 20. listopadu 2013 o vSeobecném akénim programu Unie pro zivotni prostiedi na obdobi
do roku 2020 ,Spokojeny zivot v mezich nasi planety”, CELEX: 32013D1386, zejména body 50 a 71 (3)
akéntho programu. Zavaznost tohoto problému zduraznuje téz Rada: Towards a Sustainable Chemicals
Policy Strategy of the Union — Council conclusions [online]. Rada Evropské unie, 26. 6. 2019, zejména
body 7 a 29 [cit. 30. 11. 2019]. Dostupné z: http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-10713-2019-

INIT/en/pdf.
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vramci obecné upravy, protoze pojmoveé je mozné zkoumat kumulativni acéinky
jen ve vztahu ke specifickym expozi¢nim situacim (jako je tomu napf. pfi pouzivani
pripravkil na ochranu rostlin), nikoli v obecné (hypotetické) rovin€. Jednou z moznych
variant by proto mohlo byt, Ze by byla i obecnou pravni Gpravou stanovena povinnost
zkoumat kumulativni Géinky, nicméné nositeli této povinnosti by byli az nasledni
uzivatelé, ktefi vyrabé€ji ,finalni” smési uréené pro koncové uzivatele (profesionaly
¢i spottebitele). Predmétem posuzovani by pak byly kumulativni ti¢inky chemickych latek
tvoricich predmétné smési.

Zactvrté, ve vztahu k dodateénym informacim pozadovanym pro latky vyrabéné
¢i dovazené v mnozstvi 100 tun nebo vét§im za rok postaci zadateliim o registraci pouze
navrhnout, jaké zkousky je nezbytné za Gcéelem ziskani chybéjicich informaci provést,
a navzdory chybéjicim informacim mohou tito zadatelé danou chemickou latku zacit
vyrabét ¢i uvadét na trh. Takovy stav nelze z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prosttedi viibec povazovat za uspokojivy. Pravo uvadét chemickou latku na trh by mélo
vzniknout az poté, co byly ziskany vSechny potrebné informace.

Narizeni PPP jako zvlastni iprava vySe uvedenymi nedostatky v zasadé netrpi.
Posuzovani nebezpeénosti, resp. rizik se provadi pro vSechny ucinné latky, safenery,
synergenty a pripravky na ochranu rostlin, a to bez ohledu na vyrabéné ¢i na trh uvadéné

v

mnozstvi. Posouzeni je z hlediska moznych Géinki komplexni (zkoumaji se v zasadé
vSechny mozné negativni a¢inky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi) a zkoumaji se rovnéz
kumulativni a synergické uc¢inky, a nejen uc¢inky chemickych latek, ale téz smési. VSechny
potiebné informace museji byt pfitom ziskiny pred vydanim schvaleni ¢i povoleni.

Je zjevné, Ze vzhledem k tomu, jak velkého poétu chemickych latek se obecna
pravni prava tyka, nebude nikdy moci skytat takové zaruky ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostfedi jako pravni tprava zvlasStni. Je vSak nezbytné pravidelné
prezkoumévat, nakolik je stavajici stav z hlediska ochrany dostate¢ny (byt to je otazka
do znaéné miry politicka).

Obecné i zvlastni pravni upravé je spoleéné to, Ze maji za cil, aby veskeré
informace pottebné pro posuzovani byly kvalitni a objektivni. Za tim tcelem obé pravni
upravy standardizuji metody, jakymi maji byt potfebné informace zjistovany a ziskavany.
Ve vztahu k toxickym a ekotoxickym vlastnostem se rovnéz pozaduje, aby tyto vlastnosti
byly zkoumany pouze laboratoremi, jejichz zdzemi a ¢innost odpovidaji mezinarodné
uznivanym standardim (spravna laboratorni praxe).

Kvalita a objektivnost informaci je v rdmci natizeni PPP posilovdna jesté tim,

Ze do posuzovani uc¢innych latek, safenerti a synergentti jsou zapojeny jak ¢lenské staty,
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tak EFSA (ktery mnohdy provadi konzultace s dalsimi odborniky) a rovnéz verejnost.
Posuzovani nebezpecnosti a rizik je tak v tomto pripadé ukazkovym prikladem naplnéni
zasad védeckého pluralismu, transparentnosti a casti verejnosti, které jsou zejména
pri posuzovani rizik zcela nezbytné, nebot posuzovani rizik ma byt co nejméné politické
a co nejvice ,,védecké®, ¢cimz se odliSuje od tizeni rizik (byt i védecké zkoumani ma v tomto
sméru své limity, jak bylo uvedeno na jinych mistech této prace). Je zajimavé,
Ze natizeni REACH uplatiiuje zasady védeckého pluralismu a transparentnosti spise
az ve fazi fizeni nebezpedi a rizik, jak uvidime dale (ackoli hranice mezi posuzovanim
a fizenim v pripadé povolovani podle hlavy VII a omezeni podle hlavy VIII neni zcela
zretelnd). To vsSak souvisi s celkové odliSnou koncepci obecné pravni upravy,
vramci niz nedochdzi k posuzovani nebezpeénosti a rizik takovym zpisobem,
jako je tomu v pripadé€ narizeni PPP, nebot podle obecné tpravy zadatel o registraci
neprokazuje ,bezpecnost” latky, kterou zamysli vyrabét ¢i uvadét na trh (pouze poskytuje
minimalni pozadované informace), a na ,bezpecénosti“ latky nezéavisi vznik opravnéni
latku vyrabét ¢i uvadét na trh. To se muze jevit jako zvlaStni, nicméné je to opét
nevyhnutelny dtsledek toho, na jaky pocet latek se obecna pravni dGprava vztahuje.
Vramci obecné tpravy lze uvadéni nebezpeénych chemickych latek na trh podrobit
predchozimu vydani spravniho aktu jen ve vztahu k malému poctu latek, a to vzhledem
k omezené regulatorni kapacité organti vefejné moci.

Dosavadni poznatky z praktického fungovani zkoumanych pravnich predpist
ukazuji, Ze kvalita a objektivnost informaci je zajistovana relativné€ uspokojivé. Problémy
s kvalitou predavanych informaci se sice objevuji v rdmci registrace, nicméné tam je
problémem spiSe to, Ze Zadatelé o registraci se snazi poskytnout ECHA co nejméné
informaci (poskytnuté informace jsou pak mnohdy kusé a v diisledku toho nekvalitni
a nepouzitelné), a nikoli to, Ze by poskytnuté informace napf. nebyly objektivni.
Uvedeny problém s rfadnosti plnéni registraéni povinnosti je pochopitelny a je to patrné
urcita ,cena“ za to, Ze se registra¢ni povinnost vztahuje na tak znaény pocet chemickych
latek, nebot ¢im vétsi je mnozstvi registraci, tim mensi je vymahatelnost fadného splnéni
registracni povinnosti. Nedostatky zadosti o registraci vSak mohou v konkrétnim pripadé

byt feSeny v rdmci subprocesit hodnoceni dokumentace a hodnoceni latky.



5 RiZENi NEBEZPECi
A RIZIK

,
5.1 UVODNIiPOZNAMKY

K tizeni nebezpeéi a rizik mutze slouzit Sirokd paleta nastroji. Ty je mozné
zkoumat z rtiznych hledisek.

Zaprvé, nékteré nastroje se uplatiiuji jiz v pripad€ existence urcité nebezpecné
vlastnosti per se, jiné nastroje sméiuji az k fizeni rizik (jde o odliSeni hazard-based
a risk-based pristupi).

Zadruhé, vhodné nastroje mohou byt urcovany a uplatnovany organy veirejné
moci (a to unijnimi organy, nebo organy ¢lenskych statii), ale rovnéz vyrobci ¢i dovozcei
nebezpecnych chemickych latek a smési (¢i jinymi profesionaly).

Zatteti, nastroje k fizeni nebezpedi a rizik mohou mit rtiznorodou povahu. Miize
se jednat o primé nastroje, zejména typu command and control (napft. zakazy, omezeni,
povoleni, spravni dozor), nebo o nastroje neprimého piisobeni, mezi které bychom mohli
radit ekonomické nastrojes3+ a informaéni nastrojesss.

V nésledujicich kapitolach se zabyvidm pouze vybranymi nastroji k fizeni
nebezpedi a rizik spojenych s chemickymi latkami a smésmi. Déle analyzované nastroje
tedy nelze povazovat za vycCerpavajici vycet vSech moZnych néstroji ochrany.
BliZze se nezabyvam napf. vyznamem databaze registrovanych latek, pravem spotiebiteli

na informace podle ¢lanku 33 odst. 2 nafizeni REACH33¢, povinnostmi v souvislosti

334 Ekonomické nastroje se vSak ve zkoumanych pravnich piedpisech v zasadé nevyskytuji. Vyjimkou
je poplatek za podani zadosti o udéleni povoleni a za pfezkum (prodlouzeni) povoleni v ptipadé, Ze latka
podléhéa povolovani ve smyslu hlavy VII natizeni REACH; tento poplatek totiz znaénym zptisobem navySuje
naklady spojené s uvadénim na trh a pouzivinim dané latky (zakladni vyse poplatku ¢ini 54.100 EUR,
srov. ¢lanky 8 a 9 nafizeni €. 340/2008, op. cit. sub 241). Modelové se jedni o poplatek, jehoZ tcelem
je (mimo jiné) motivovat subjekty uvadéjici nebezpeéné latky (tzv. latky vzbuzujici mimotadné obavy) na trh
k jejich nahrazeni bezpeénéjsimi latkami, které poplatku nepodléhaji. Tento druh poplatki za nebezpeéné
chemické latky jako nastroj regulace stru¢né zminuji ABELKOP, Adam D. K.; GRAHAM, John D. Principles
and Tools of Chemical Regulation: A Comment on "The Substitution Principle in Chemical Regulation:
A Constructive Critique'. Journal of Risk Research. 2014, roc¢. 17, €. 5, s. 586.

335 Informacéni nastroje (ve smyslu, v jakém o nich hovorim na dal$ich mistech této prace) maji sice podobu
vefejnopravnich povinnosti (napf. povinnost oznacovani, povinnost dodat bezpecnostni list), takze by bylo
mozné na né nahliZet jako na nastroje pfimého pisobeni, nicméné to by pomijelo jejich Sirsi vyznam.
Piikladmo uvedené informaéni nastroje jsou spise néstroji nepiimého ptisobeni, nebot jejich tcelem je podat
urcité informace, které by mély vhodnym zptisobem ovlivnit chovani piijemce té€chto informaci (napf. osoby,
ktera naklada s nebezpecnou chemickou latkou a smési), byt z formalniho hlediska nebude Zadouci chovani
subjektivni povinnosti pfijemce informaci.

336 K tomu bliZe napi. Vaughan, op. cit. sub 6, s. 171-175 nebo Stokes, Vaughan, op. cit. sub 233, s. 432.
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s balenim nebezpec¢nych chemickych latek a smési33” nebo povinnostmi v souvislosti

s nabizenim nebezpec¢nych latek a smési (reklamou)3ss.

5.2 RiZENi RIZIK VYROBCI A DOVOZCI

PODLE NARIZENT REACH

Narizeni REACH vychazi z toho, Ze je primarné povinnosti zZadateli o registraci
(vyrobcti a dovozcii), aby nejen provedli posouzeni nebezpecnosti, prip. rizik chemickych
latek, které vyrabéji ¢i uvadéji na trh, ale rovnéz, aby v pripadé zjisténych rizik urcili
a uplattiovali vhodn4 opatfeni k ¥izeni téchto rizik.33¢ Clanek 14 odst. 6 naiizeni REACH
uklada zadatelim o registraci latek, u kterych bylo provedeno posouzeni chemické
bezpecnostis4°, urcit a uplatnovat ,vhodnd opatieni k ndlezité kontrole rizik“s34
To je velmi dutlezité ustanovenis+?, nicméné jeho jistou slabinou muze byt pouziti
relativné neurcitych pojmi ,vhodna“ a ,nalezité“. Co se rozumi ,nélezitou kontrolou®,
mizeme patrné dovozovat systematickym vykladem z prilohy I, bodu 6.4
narizeni REACH.343 V takovém pripadé by zjednodusené feceno méla byt urcena a ptijata
takova opatteni, ktera zcela minimalizuji riziko. Je tedy predevSim povinnosti zadatele
o registraci (vyrobce, dovozce), aby zajistil prevenci rizik spojenych s danou nebezpecnou
chemickou latkou. V dodavatelském retézci (tj. mezi profesionaly) bude tato povinnost
(uréeni auplatnéni vhodnych opatfeni) napliioviana predevsim uvedenim vhodnych
opatieni v bezpeénostnim listu latky podle ¢lanku 31 natizeni REACH (k bezpec¢nostnim

listim srov. kapitolu 5.8.2).

337 Clanek 35 naifzeni CLP, ¢lanek 64 nafizeni PPP.
338 Clanek 48 nafizeni CLP, ¢lanek 66 naiizeni PPP.

339 Srov. bod 86 odivodnéni natizeni REACH, ktery chape fizeni rizik vyrobci a dovozci jako primarni.
Pouze pokud takové fizeni rizik neni dostacujici, maji byt vhodnéa opatteni zavedena organy vefejné moci.
Na opatfeni organti vefejné moci lze v tomto smyslu nahliZet jako na subsidiarni.

340 To jest pouze u latek vyrabénych ¢i dovaZenych v mnoZstvi 10 tun nebo vétSim za rok. K posouzeni
chemické bezpeénosti srov. téz kapitolu 4.2.3 této prace.

341 T v tomto piipadé se jedna o projev principti odpovédnosti ptivodce a ,zneéistovatel plati“, nebot jsou
to vyrobci ¢i dovozci, ktefi museji nést naklady souvisejici prinejmens$im s uréenim vhodnych opatieni
k nalezité kontrole rizik.

342 Existence povinnosti urcit a uplatiiovat vhodna opatfeni ma zasadni vyznam z hlediska pravni
odpovédnosti, pokud je podminkou jejitho vzniku protipravnost (tj. poruseni subjektivni povinnosti).
Predmétna povinnost mtize mit vyznam z hlediska soukromopravni odpovédnosti za Gjmu, ale téZ z hlediska
odpovédnosti spravnépravni, ptip. trestni. V ¢eském pravu srov. zejména § 34 odst. 11 pism. b) chemického
zakona, podle néjz se zadatel o registraci dopusti piestupku po objektivni strance tim, Ze ,nestanovi
nebo neuplatriuje vhodna opatient k nalezité kontrole rizik zjisténych pri posouzeni chemické bezpecnosti
nebo je nedoporuci v bezpecnostnich listech”. Vhodnost uréenych a uplatiiovanych opatieni tak potencialné
mohou posuzovat soudy (civilni, spravni a trestni) i spravni orgdny. Vhodnost opatfeni je opravnéna
posuzovat rovnéz ECHA v ramci subprocesu kontroly souladu Zadosti o registraci [srov. ¢lanek 41 odst. 1
pism. ¢) nafizeni REACH].

343 Srov. vyslovny odkaz na ptilohu I, bod 6.4 v souvislosti s nalezitou kontrolou rizik v ¢lanku 60 odst. 2
nafizeni REACH. Argument lze opfit i o poZadavek na jednotny vyklad pojmt v rdmci pravniho ptedpisu.
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Pro nebezpecéné latky vyrabéné ¢i dovazené v mnozstvi mensim nez 10 tun za rok
neni povinnost uréit a uplatiiovat vhodna opatfeni k nalezité kontrole rizik vyslovné
natizenim REACH stanovena. I v téchto pripadech vSsak budou informace o vhodnych
opattfenich poskytnuty prostifednictvim bezpecénostniho listu latkys3+4, byt vzhledem
k natizenim REACH vymezenému obsahu bezpeé¢nostnich listi nejspise v omezenéjsim
rozsahu.

Je otazkou, jaké ma pravni disledky, pokud je na zakladé posouzeni chemické
bezpeénosti zjisténo riziko, ale po technické strdnce neni mozné urcit a uplatnovat
vhodna opatreni k nélezité kontrole tohoto rizika. S prihlédnutim k jednomu z cili
narizeni REACH, kterym je zajisténi vysoké arovné ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostfedi, a dale s prihlédnutim k tomu, Ze nafizeni REACH neformuluje z povinnosti
urcit a uplatiiovat vhodné opatfeni Zadnou vyjimku, by se nabizel vyklad, Ze by zadatel
o registraci (vyrobce ¢i dovozce) nebyl v takovém pripadé opravnén danou nebezpeénou
chemickou latku uvést na trh, resp. alespon ne pro Géely téch pouziti, pri kterych nelze
riziko rozumné vyloudit. Pro takovy zavér vsak v natrizeni vyslovnou oporu nenalézdme.
Narizeni REACH pouze stanovuje, Ze Zadatel v ramci registrace uvede pripadné zptisoby
pouziti, které nedoporucuje.345 Nikoli prekvapivé je ale stanoveno, Ze takova doporuceni
nejsou pravné zavazna.3+¢ Lze se domnivat, Ze uvedeni nedoporucovanych zptisobti uziti
by mohlo byt v daném kontextu (kdy by nebylo mozné urcit jindA vhodna opatieni)

chapano jako vhodné opatieni k nalezité kontrole rizik.347

344 Povinnost dodat bezpecnostni list se totiz vztahuje na nebezpecné latky bez ohledu na vyradbéné
nebo dovazené mnozstvi. Srov. ¢lanek 31 odst. 1 a 6 nafizeni REACH.

345 Vtechnické dokumentaci [¢lanek 10 pism.a) bod (iii) ve spojeni s prilohou VI, bodem 3.7
nafizeni REACH] a ve zpravé o chemické bezpecnosti (ptiloha I natizeni REACH, bod 2.3 forméatu zpravy
o chemické bezpecnosti), které jsou predkladany ECHA spolu s zadosti o registraci, a dale v bezpe¢nostnim
listu (¢lanek 31 odst. 6 bod 1 ve spojeni s piilohou II, bodem 1.2 natizeni REACH), ktery je poskytovan
v dodavatelském fetézci.

346 Sdéleni nedoporuceného zptisobu pouziti je proto svou povahou informaénim néstrojem nepiimého
ptisobeni (k informa¢nim nastrojiim jako nastrojim neptimého piisobeni srov. poznamku pod ¢arou ¢. 335).
To ma i vyznamné disledky, pokud jde o soukromopravni odpovédnost za ijmu: Zadatel o registraci, ktery
by fadné informoval napf. nasledného uzivatele o zptisobech pouziti nebezpeéné latky, které nedoporucuje,
by patrné nebyl povinen k ndhradé Gjmy, kterd by naslednému uzivateli vznikla v pfi¢inné souvislosti
s pouzitim dané latky v rozporu s nedoporuc¢enym zptisobem pouziti, nebot Zadatel o registraci by splnil svou
prevenéni povinnost.

347 Nebylo by vSak moZné povazovat uvedenou povinnost za fadné splnénou, pokud by Zadatel o registraci
sice urcil nedoporucena pouziti, avSak piesto by (byt i z nedbalosti) uvedl nebezpeénou latku na trh
pro nedoporucené pouZiti.
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5.3 POVOLOVANIi PODLE NARIZENI REACH

5.3.1 ZAKLADNI PRINCIPY POVOLOVANTI

Povolovani (authorisation) podle hlavy VII natizeni REACH je procesem, ktery
k fizeni nebezpedi a rizik spojenych s nebezpeénymi chemickymi latkami vyuziva zakladni
administrativné-pravni nastroj: povoleni. Podstata procesu povolovani je nasledujicis+8:

Je-li shledana potieba ridit nebezpeci a rizika spojena s urcitou chemickou latkou,
veSkeré uvadéni na trh a pouZzivani této latky se s i¢innosti od urcitého data (tzv. datum
zaniku, sunset date) podmini povolenims349, udélovanym Komisi. Povoleni je pritom vzdy
ud€lovano ve vazbé na konkrétni zptisob pouziti (tj. nikoli obecné pro jakékoli pouziti).
Pro jiny nez povoleny zplsob pouziti nejenze dana latka nemiize byt pouZzivana,
ale ani nesmi byt uvddéna na trh, a to v jakémkoli mnozstvi.

Povoleni je nezbytné pro uvadéni na trh a pouzivani latky jak samotné,
tak ve smési a rovné€z pro zaclenéni do predméti. Povolovani v§ak nepodléhd samotné
uvadéni na trh predméti obsahujicich danou latku.35° Uvadéni na trh takovych predméti
Ize regulovat procesem omezeni podle hlavy VIII natizeni REACH.35!

Vyznaénym rysem, ktery zarucuje fadné fungovani celého systému, je, Ze udélené

povoleni nema ucinky pouze ve vztahu k Zadateli o vydani povoleni, nybrz ptisobi v ramci

348 Clanek 56 naiizeni REACH.

349 Z pozadavku na povoleni je mozné podle ¢lanku 58 odst. 2 nafizeni REACH pifedem stanovit vyjimky
pro urcité pouziti dané latky (tzv. osvobozené pouziti), av§ak pouze v piipad€, Ze takové pouziti latky podléha
zvla$tnim unijnim pravnim ptedpistim, na zdklad€ nichz je naleZité kontrolovano riziko pro lidské zdravi
azivotni prostiedi spjaté stimto pouZitim. Vyjimky maji tedy za cil pfedev§im zabranit nevhodnym
regulatornim ,pfekryviim® a nemély by mit negativni dopad na dosahovani vysoké Grovné ochrany. V praxi
nejsou osvobozend pouZiti stanovovana téméi vitbec. V dobé uzavieni rukopisu této prace jsou stanovena
pouze ve vztahu ke tfem latkdm pro pouZiti ve vnittnich obalech 1é¢ivych ptipravki, které je upraveno jinymi
pravnimi ptedpisy (srov. polozky 4 az 6 prilohy XIV natizeni REACH, jeZ stanovuje seznam latek, které je
zakazano uvadét na trh ¢i pouzivat bez povolent).

350 Povolovani proto nepodléha predevsim uvadéni na trh predmétt dovezenych ze tretich zemi. Uvadéni
na trh pfedmétd vyrobenych na tzemi EU samo o sobé také nepodléha povolovani, nicméné pouziti dané
latky pro vyrobu piedmétu (tj. zaclenéni latky do pfedmétu) jiz povolovani podléha. Tento stav miize vést
k prenaseni vyroby predmétt do tfetich zemi, kde pouZiti dané latky pii vyrobé predmétu nepodléhi
tak piisné regulaci, coz z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi neni Zadouci. De lege ferenda
by bylo vhodné tento nedostatek napravit tim, ze by povolovani podléhalo téZz uvadéni na trh predméti
ze tietich zemi. Tato mozZnost byla blize zkouména Spolkovou agenturou pro Zivotni prostiedi
(Umweltbundesamt) v Némecku, a to mimo jiné z hlediska slucitelnosti takového feSeni s pravem Svétové
obchodni organizace, piicemz zavér pravni analyzy spolkové agentury byl kladny, srov. SCHENTEN, Julian;
FUHR, Martin. SVHC in imported articles: REACH authorisation requirement justified under WTO rules.
Environmental Sciences Europe, 2016, ro€. 28, ¢. 1, s. 1-9.

351 Clanek 58 odst. 6 nafizeni REACH. Stanoveni omezeni podle hlavy VIII bude z hlediska ochrany lidského
zdravi a Zivotniho prostiedi velmi dilezité pravé s ohledem na problém popsany vySe (pienaSeni vyroby
do tietich zemi s mirnéjsi regulaci). Je velmi Zadouci, aby se procesy povolovani a omezeni v uvedeném
smyslu dopliiovaly. Po uplynuti tzv. data zaniku pfedmétné latky je dokonce povinnosti ECHA ptezkoumat,
zdali je ptijeti omezeni podle hlavy VIII nezbytné; srov. ¢lanek 69 odst. 2 natizeni REACH. To je pomérné
vyjime¢ény mechanismus, kdy jestanovena vyslovnid povinnost subjektu vefejné spravy zkoumat
v konkrétnim pripadé potiebu piijeti opatieni k fizeni rizik.

8o



celého dodavatelského Tfetézces3s2: nasledny uzivatel je opravnén latku pouzit v souladu
s povolenim udélenym nékterému ze subjektti na ,,vysSim“ ¢lanku dodavatelského retézce
(tj. zpravidla vyrobci ¢i dovozci).353

Zékaz uvadét na trh a pouzivat urcitou latku bez povoleni se neuplatni mimo jiné
v pripadé, kdy je latka uréena pro pouziti v pripraveich na ochranu rostlin.354 Pouzivani
chemickych latek v pripravcich na ochranu rostlin totiz podléha zvlastni pravni tprave
obsazené v narizeni PPP. Ac¢koli jazykovym vykladem bychom mohli dovodit, Ze povoleni
podle narizeni REACH se nevyzaduje pro jakékoli pouziti latky v pripravcich na ochranu
rostlin, domnivam se, Ze situace je slozit€jsi. Povoleni podle natizeni REACH nepochybné
nepodléha pouziti chemické latky jako aéinné latky, safeneru a synergentu, nebot tato
pouziti podléhaji predchozimu schvaleni Komisi podle nafizeni PPP; osvobozeni
od pozadavku na povoleni podle natizeni REACH je zde tedy vedeno cilem vyloucit dvoji
regulaci téhoZz. Za nepochybné dale povazuji, ze povoleni podle nafrizeni REACH
je naopak potiebné pro pouziti latky jako adjuvantu, nebot adjuvanty nejsou urcené
pro pouziti pfimo v pripravcich na ochranu rostlin, nybrz spole¢né s nimi. Naproti tomu
neni zcela zfejmé, zdali je povoleni podle natrizeni REACH nezbytné pro pouziti latky

jako formulaéni ptisady, nicméné mam za to, Ze ano.355

352V dGsledku toho nelze povoleni, které ma formu rozhodnuti (ve smyslu ¢lanku 288
¢tvrtého pododstavce SFEU), z teoretického hlediska povazovat za individualni spravni akt. Pfedmét
povoleni je sice konkrétni, nicméné adresati povoleni jsou implicite vyjadfeni druhové. Jedna se tak
o0 abstraktné-konkrétni akt. Srov. HENDRYCH, DusSan. Abstrakini a konkrétni akty a akty abstrakiné
konkrétni. In: Hendrych, op. cit. sub 38, s. 122-123, marg,. ¢. 229-231.

353 Clanek 56 odst. 2 naiizeni REACH. Prvni takové pouZiti naslednym uZivatelem musi byt ozndmeno ECHA;
srov. ¢lanek 66 natizeni REACH.

354 Ibidem, ¢lanek 56 odst. 4 pism. a), podle kterého se ¢lanek 56 odst. 1 a 2 (zdkaz uvadét na trh ¢i pouzivat
latku bez povoleni) nevztahuje na pouziti latky ve,smésich (spravné piipraveich, pozn. autora,
srov. poznamku pod carou ¢. 120) na ochranu rostlin v oblasti piisobnosti smérnice 91/414/EHS".
Tato smérnice jiz byla zrusena a nahrazena natizenim PPP.

355 Jazykovy vyklad ¢lanku 56 odst. 4 pism. a) nafizeni REACH by napovidal zavéru, Ze povoleni podle
nafizeni REACH se pro pouziti latky jako formulaéni piisady nevyzaduje (formulaéni piisady jsou totiz
latkami pouzivanymi v piipravcich na ochranu rostlin). Tomuto zavéru by napovidalo i znéni ¢lanku 29
odst. 1 pism. ¢) natizeni PPP, podle kterého brani povoleni pfipravku na ochranu rostlin, pokud tento
obsahuje formulaéni p¥isadu obsazZenou v priloze III natizeni PPP (tzv. nepfijatelné formula¢ni piisady);
o formulaéni prisadé podléhajici povoleni podle narizeni REACH nic stanoveno neni (argument a contrario).
PresvédCivéjsi se mi vSak jevi vyklad opacny, a to s pouZitim logického argumentu ad absurdum
a teleologického argumentu. Pokud bychom totiz arguendo ptipustili, Ze by povoleni podle nafizeni REACH
nebylo vyZzadovano pro pouziti latky jako formulaéni pfisady a soucasné by nebyl stanoven zékaz pouzivat
danou formula¢ni ptisadu v ptipravecich na ochranu rostlin podle ¢lanku 27 natizeni PPP (tzv. nepiijatelné
formula¢ni piisady), pak by vysledkem byl nekoherentni pristup k regulaci dané chemické latky,
kdy by vSechna mo7n4 pouziti dané latky podléhala ptfedchozimu povoleni podle natizeni REACH,
avSak pouziti v pfipravcich na ochranu rostlin, kde je relativné vysoka moznost expozice ¢lovéka i zivotniho
prostiedi (tj. vysoké riziko vzniku Gjmy), by bylo mozné bez povoleni. Argumentovat je mozné téz tim,
Ze pouziti latky jako Gc¢inné latky, safeneru a synergentu nepodléhé povoleni podle narizeni REACH z toho
dtivodu, Ze uvedena pouziti podléhaji piedchozimu schvaleni podle natizeni PPP (a jde tedy o vylouceni dvoji
regulace), coz pro formulaéni pfisady neplati.
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5.3.2 PREDMET POVOLOVANT{

Prestoze proces povolovani by mohl byt vhodnym nastrojem k fizeni nebezpeci
arizik jakékoli chemické latky, de lege lata je mozné jej uplatnit pouze ve vztahu
k relativné omezenému okruhu chemickych latek, které jsou souhrnné oznacovany
jako tzv. latky vzbuzujici mimoradné obavyss6. Takovymi latkami mohou byt CMR latky
kategorie 1A ¢i 1B (ve smyslu nafizeni CLP) nebo PBT ¢ivPvB latky (podle kritérii
stanovenych v narizeni REACH).357

Narizeni REACH rovnéz umoziiuje v jednotlivych pripadech identifikovat
jako latku vzbuzujici mimoradné obavy i jinou nebezpecnou latku, pro kterou ,existuje
védecky ditkaz o moznych vaznych ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostredi,
Jjez vzbuzuji stejné obavy jako ti¢inky“s8 latek uvedenych predesle (tzv. latka vzbuzujici
stejné obavy). V tomto ptipadé€ se jedna o otevirenou kategorii, do které mohou pattit
nejriznéjsilatky. Narizeni REACH prikladmo uvadi, ze latkami vzbuzujicimi stejné obavy
mohou v jednotlivych pripadech byt endokrinni disruptory nebo latky majici PBT ¢i vPvB
vlastnosti (byt nespliuji vySe zminéna PBT/vPvB kritéria stanoven4 natizenim REACH),
pokud tyto latky odpovidaji shora citované definici latky vzbuzujici stejné obavy.
Podstatné proto je, jak uvedenou legalni definici vykladat. Nabizel by se vyklad, Ze 1atkami
vzbuzujicimi stejné obavy mohou byt takové latky, jejichZ nebezpeéné vlastnosti jsou svou
typovou zavaznosti srovnatelné s CMR latkami kategorie 1A ¢i 1B, prip. s PBT a vPvB
latkami. Soudni dvir (rozdilné od Tribunalu) nicméné dospél jazykovym vykladem
k jinému zavéru, a to Ze prti posuzovani, zdali uréita latka vzbuzuje stejné obavy, musi byt
prihlizeno nejen k existenci nebezpecné vlastnosti samotné (resp. k jeji typové
zavaznosti), ale téz k dalsim okolnostem, zvl4sté pak k idajim o expozici.3s Tento zavér
Soudniho dvora je v§ak v pfimém rozporu s tim, Zze CMR latky kategorie 1A a 1B a latky
spliujici kritéria pro zarazeni jako PBT ¢i vPvB latky mohou byt pfedmétem povolovani
jiz na zakladé samotné existence uvedenych nebezpecnych vlastnosti, tj. bez ohledu
na dalsi okolnosti (expozici, riziko). Podminéni uvadéni na trh a pouzivani latky
povolenim totiz vychézi z pristupu zaloZeného na nebezpeénosti.3®® Pouze pro latky
vzbuzujici stejné obavy se ma dle Soudniho dvora uplatiovat pristup zalozeny na riziku,

resp. zohlednujici téz tidaje o expozici. Protakto odliSny regulatorni pristup vsak

356 Clanek 55 naifzeni REACH.
357 Ibidem, ¢lanek 57 pism. a) azZ e).
358 [bidem, ¢lanek 57 pism. f).

359 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Polynt, op. cit. sub 174, body 20 az 44 odtvodnéni; rozsudek Soudniho
dvora ve véci Hitachi Chemical, op. cit. sub 174, body 20 aZ 44 odvodnéni.

360 Shodné Bergkamp, Herbatschek, op. cit. sub 297, s. 226.
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dle mého nazoru nenalezneme v naiizeni REACH oporu. Ve svém dtisledku miize vyklad
provedeny Soudnim dvorem vést k nizsi arovni ochrany pied latkami vzbuzujicimi stejné
obavy (ve srovnani s ostatnimi latkami vzbuzujicimi mimoradné obavy), nebof pristup
zalozZeny na riziku miize byt zatiZen zna¢nou subjektivnosti, jak bylo podrobné vysvétleno
v kapitole 3.2.1.3%

Z uvedené ,zbytkové“ kategorie latek vzbuzujicich stejné obavy podléhaji povoleni
v dobé uzavrieni rukopisu této prace pouze dvé latky, a to pro vlastnosti narusujici
endokrinni ¢innost3%2. Do budoucna vsak lze ocekavat, Ze povoleni budou podléhat
chemické latky i pro jiné nebezpecné vlastnosti nez ty, které prikladmo vyjmenovava
¢lanek 57 pism. f) narizeni REACH. Bude se jednat napiiklad o senzibilizaci dychacich
cest33, To vSak pravdépodobné povede ke vzniku soudnich sporti, kde budou dotceni
vyrobci, dovozci ¢i nasledni uzivatelé namitat, Ze dana latka neni latkou vzbuzujici stejné
obavy. Neurcitost pojmu ,latka vzbuzujici stejné obavy“ ve spojeni se shora uvedenym
pravnim nazorem Soudniho dvora, podle kterého je nutno pii vykladu tohoto pojmu
prihlizet mimo jiné téz k tdajlim o expozici, bohuzel vytvari pro soudni spory Siroky
prostor.364

Na relativné 1zké vymezeni mozného predmétu povolovani navazuje
téz skutecnost, Ze latka vzbuzujici mimoradné obavy mize byt predmétem povolovani

pouze vzhledem k té nebezpeéné vlastnosti, pro kterou je mozné ji povazovat za latku

361 Ma kritika pfedmétného pravniho nazoru Soudniho dvora neznamena, Zze nepovazuji ptiregulaci
nebezpeénych latek na zakladé hazard-based pristupu za nezbytné brat v avahu udaje o expozici (k této
otazce srov. posledni odstavec kapitoly 3.2.2). Domnivam se v$ak, Ze Gdaje o expozici maji byt v pfipadé
povolovani ve vztahu k latkdm vzbuzujicim stejné obavy blize zohlednény predevsim az p¥i rozhodovani
o udéleni povoleni v jednotlivych piipadech, jak jednoznacné plyne z natizeni REACH (udéleni povolenti totiz
musi pfedchazet dtikladné posouzeni rizik, srov. ¢lanek 60 odst. 2 a 4 natizeni REACH a poznamku pod ¢arou
¢. 370). Lze rovnéz ptipustit, aby zakladni zohlednéni adaji o expozici ovlivnilo tvahu o tom, zdali je ptijeti
opatteni k fizeni nebezpedi, resp. rizik organem vefejné moci vitbec nezbytné (subsidiarita vefejnopravnich
opatfeni), nebot regulace jednotlivych latek vzbuzujicich mimoiadné obavy je fakultativni (k tomu
srov. déle). Naproti tomu Soudni dviir pozaduje zohlednéni iidaji o expozici pti zkoumani toho, zdali uréita
latka vitbec mtize byt predmétem procesu povolovani, ¢imz pomeérné ztézuje (dle mého nazoru nedtivodné)
pozici Komise, ECHA a ¢lenskych statti pti volbé vhodnych opatieni k fizeni nebezpedi a rizik.

362 Pffloha XIV, polozky 42 a 43 nafizeni REACH.

363 Srov. Recommendation of the European Chemicals Agency of 1 October 2019 for the inclusion
of substances in Annex XIV to REACH (List of Substances subject to Authorisation) [online].
Evropska agentura pro chemické latky, 1.10.2019, s.6 [cit.29.10.2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/9th axiv_recommendation October2019 en.pdf/d4dss5
dea-cc36-8f57-0dof-33b8eb4cafo7. Z tohoto dokumentu plyne, 7e ECHA doporucuje zahrnout
do prilohy XIV (seznam latek podléhajicich povoleni) téZ nékolik latek pro jejich vlastnost vyvolavat
senzibilizaci dychacich cest (polozky €. 4 a 5 citovaného dokumentu).

vevys

364 Mimo jiné ztohoto divodu by snad bylo vhodnéjsi, aby okruh latek, které mohou byt predmétem
povolovani, byl stanoven jen demonstrativnim vyc¢tem, ktery by vyslovné uvadél pouze CMR latky
kategorie 1A ¢i 1B, PBT a vPvB latky; kategorie latek vzbuzujicich stejné obavy by ve vyétu vyslovné uvedena
nebyla. Stavajici ¢lanek 57, zaloZeny na taxativhim vyétu, sice predstavuje uréitou ochranu jednotlivcd
pred naduzivanim procesu povolovani k fizeni nebezpedi a rizik organy vefejné moci, nicméné dostatecnou
ochranu v tomto smyslu by mély poskytovat normy a principy spravniho prava viibec, zvlasté pak princip
proporcionality.
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vzbuzujici mimoradné obavy. Pokud je proto uréitd latka napf. karcinogenem
kategorie 1A a soucasné je zirava pro kiizi, nelze v ramci procesu povolovani odtvodnit
prijeti zdkazu uvadét na trh a pouzivat latku bez povoleni pouze poukazem na Ziravost
pro kizi (ledaze by bylo shled4no, Ze pro tuto vlastnost je dana latka latkou vzbuzujici

stejné obavy).

5.3.3 SEZNAM LATEK PRO PRIPADNE ZAHRNUTI DO PRILOHY XTIV

Zakaz uvadét na trh a pouzivat uréitou latku bez povoleni je v ramci procesu
povolovani prijiman tak, Ze je dani chemicka latka zarazena do prilohy XIV
natizeni REACH (tzv. seznam latek podléhajicich povoleni, Authorisation List).
Takovému zatrazeni vSak vidy predchézis®s proces identifikace latek vzbuzujicich
mimotradné obavy a jejich zarazeni na tzv. seznam latek pro ptipadné zahrnuti
do prilohy XIV (Candidate List)3%°.

De lege lata nemusi byt kazda latka vzbuzujici mimoradné obavy predmétem
povolovani.3®7 Nebezpe¢i a rizika spojend s latkami vzbuzujicimi mimoradné obavy
mohou byt uspokojivé Fizena také opatfenimi urcenymi a uplatiiovanymi vyrobci
adovozci téchto latek nebo napf. opatfenimi prijatymi v rdmci procesu omezeni
podle hlavy VIII natrizeni REACH. Posouzeni, zdali je vhodné urcitou latku zahrnout

do seznamu latek podléhajicich povoleni, nalezi predevsim Komisi a ¢lenskym statiim.368

365 Nafizeni REACH expressis verbis nestanovuje, Ze by zafazeni latky do seznamu latek pro ptipadné
zahrnuti do prilohy XIV muselo vzdy predchazet zméné piilohy XIV [s vyjimkou latek podle ¢lanku 57
pism. f)]. Nékteii autofi proto dovozuji, Ze by tomu tak byt nemuselo (napt. SCOTT, Joanne. REACH:
Combining Harmonization with Dynamism in the Regulation of Chemicals. In: SCOTT, Joanne, ed.
Environmental Protection: European Law and Governance. New York: Oxford University Press, 2009,
s.71). Vdosavadni praxi tomu tak vSak vzdy bylo a odliSny postup by byl problematicky,
nebot nafizeni REACH ve vztahu k zahrnuti latky do seznamu latek podléhajicich povoleni (Authorisation
List) stanovuje toliko to, kdo a jakou formou o zahrnuti do tohoto seznamu rozhoduje (Komise ve formé
nafizeni pfijatého v rAmci komitologie). Neni vSak stanoveno, na zakladé jakych podkladi by méla Komise
rozhodovat, pokud by latka nebyla nejprve zatazena na Candidate List. Pt vynechani kroku v podobé
zatazeni latky na Candidate List by navic byla obchizena moznost vefejnosti, ECHA a ¢aste¢né téz ¢lenskych
statt podat k navrhu na zarazeni své vyjadreni. Proto je dle mého nazoru nutné povazovat zarazeni latky
na Candidate List za nezbytnou podminku zatazeni této latky na Authorisation List.

366 Tento seznam nemi formu pravniho piedpisu, ale je vefejné dostupny dalkovym piistupem z:
https://echa.europa.eu/cs/candidate-list-table.

367 Srov. navéti ¢lanku 57 natizeni REACH (a contrario). Je vSak zajimavé, ze EP pfi prijiméni
nafizeni REACH v priibéhu legislativniho procesu (netispésné) predlozil pozmeénovaci navrh, podle kterého
by vSechny latky vzbuzujici mimoiadné obavy obligatorné podléhaly povoleni. Srov. European Parliament
Report on the proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on the Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals
Agency and amending Directive 1999/45/EC and Regulation (EC) No .../... on Persistent Organic
Pollutants} (COM(2003)0644 — C5-0530/2003 — 2003/0256(COD)) [online]. Evropsky parlament,
24. 10. 2005, ¢. A6-0315/2005, pozménovaci navrhy (amendments) 215 a 216 [cit. 27. 10. 2019]. Dostupné z:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//NONSGML+REPORT+A6-2005-
0315+0+DOC+PDF+Vo//EN.

368 Vetejnost by proto mohla pouze podat podnét Komisi nebo ¢lenskému statu k pripravé navrhu na zatrazeni
latky do prislusného seznamu.
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Pouze Komise a jednotlivé ¢lenské staty totiz mohou predlozit navrh na zatrazeni latky
do seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV.3%9 Tento navrh musi byt
doprovazen podrobnou dokumentacis”°, kterou pripravuje dany ¢lensky stat, nebo ECHA
(v pripadé navrhu Komise).3”* K piipravé dokumentace mohou byt vyuzity informace
ziskané v ramci procesu registrace, nicméné predmétem povolovani mohou byt téz latky,
které registraci nepodléhaji. Dokumentace je vzdy oteviena Siroké diskusi: sva vyjadreni
k ni mohou podat jednotlivé ¢lenské staty, ECHA, ale téz jakakoli ,zticastnéna“ osoba372
(napf. vyrobci ¢i dovozci dané latky nebo vetrejnost). Jsou tak vhodné naplnovany zasady
transparentnosti a acéasti verejnost.i3’s Rozhodnuti o zarazeni latky do seznamu latek
pro pripadné zahrnuti do ptilohy XIV pfijima zpravidla ECHA.374

Zatazeni latky na Candidate List neni pouze nastrojem pro nasledné zarazeni této
latky na Authorisation List375, nybrz ho lze vnimat téZ jako relativné samostatny nastroj
nepiimého plisobeni, ktery by mél vytvaret tlak na to, aby predmétna chemicka latka byla
nahrazena jinou vhodnou latkous”°. Se zarazenim latky na uvedeny seznam se totiz poji
fada povinnosti, jez predstavuji dodateéné néaklady, pro které mutze byt ekonomicky
vyhodnéjsi vyhledat ¢i vyvinout alternativni latky, které povolovani nepodléhaji. Témito

povinnostmi jsou pfedevsim oznamovaci povinnost vyrobcti a dovozcli predméti, které

369 Nejvétsi poCet navrhii pochazi od Komise. Mezi ¢lenskymi staty pochazi zdaleka nejvétsi pocet navrhii
od Némecka, zatimco tada ¢lenskych statd (vcetné Ceské republiky) dosud nepiedlozila Zadny navrh.
Srov. Vaughan, op. cit. sub 6, s. 192.

370 Ptiloha XV natizeni REACH. Piestoze zatazeni latky na Candidate List (i na Authorisation List) miZe byt
odtivodnéno pouhou existenci nebezpecné vlastnosti (s vyjimkou tzv. latek vzbuzujicich stejné obavy,
viz judikaturu SDEU vyse), jsou povinnou soucasti dokumentace téz informace o rizicich a o alternativnich
latkach. Tyto informace totiz maji vyznam z hlediska nasledného udélovani povoleni.

37t Nafizeni REACH vélanku 59 odst.2 a3 umoziuje dokumentaci nahradit pouhym odkazem
na jiz existujici harmonizovanou Kklasifikaci podle nafizeni CLP, nicméné tato moZnost v praxi neni
vyuZivana.

372 Nejsou stanovena zadna blizsi (kvalifika¢ni) kritéria, kterd by omezovala Gcast vefejnosti. V ¢eské verzi
se hovoti o ,zicastnénych osobach®, v anglické verzi o ,,all interested parties”.

373 Za povSimnuti stoji to, Ze dokumentaci obligatorné neptrezkouméva zadny védecky vybor (zisada
objektivnosti). Expertni vybory pfezkouméavaji az ptipadné zadosti o povoleni uvadéni na trh a pouzivani
latek jiz zahrnutych do pfilohy XIV ve vazbé na konkrétni piipad (zptsob pouziti dané latky). Mnohdy vSak
muZe byt v ramci rozhodovani o zarazeni latky na Candidate List sporné jiz to, zdali predmétna latka viibec
ma urcitou nebezpefnou vlastnost, atedy zdali mi byt pfedmétem povolovani; vtéchto piipadech
by posouzeni védeckym vyborem bylo na misté. P¥i rozhodovani o zatazeni do Candidate List totiz ¢lenské
staty nékdy namitaji nespolehlivost dostupnych védeckych tudaji (védeckou nejistotu). Stanovisko
nezavislého védeckého vyboru by zde mohlo byt vyznamnym argumentem ve prospéch zatazeni latky
na predmétny seznam.

374 Neni ptili§ obvyklé, aby unijni agentury mély samostatnou rozhodovaci pravomoc. Proto ECHA piijima
rozhodnuti o zatazeni latky pouze v pripadech jednomyslné shody na zatazeni dané latky na Candidate List.
Vostatnich pfipadech pfijima rozhodnuti Komise prezkumnym (komitologickym) postupem.
V podrobnostech srov. ¢lanek 59 odst. 6 aZ 9 natizeni REACH.

375 Nafizeni REACH nestanovuje povinnost zatadit latky z Candidate List na Authorisation List
(napf. v urcitém casovém ramci), coZ zhlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi nelze
povazovat za uspokojivé.

376 Obdobné LOFSTEDT, Ragnar. The Substitution Principle in Chemical Regulation: A Constructive
Critique. Journal of Risk Research. 2014, roc. 17, €. 5, S. 547.
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obsahuji latku zafazenou na pfedmétny seznams77, povinnost sestavit a dodat
bezpecnostni list dané latkys”® a povinnost sd€lovat informace o dané latce v predmétech
profesionalim a na zadost téz spotiebiteltim379. Problematické vsak je, Ze tyto zvySené
naklady mohou vést k tomu, Ze predmétna latka bude sice nahrazena jinou latkou,
spojenou s nizSimi néaklady, tato vSak muze predstavovat jesté vétsi riziko nez latka
ptvodni (tj. nebezpecna latka miize byt nahrazena jesté ,nebezpecnéjsi® ¢i rizikoveéjsi).
Pak se hovorfi o tzv. nevhodném nahrazovanis®, jehoz protikladem je tzv. udrzitelné
nahrazovanis®®. ECHA se tomuto problému snazi branit monitorovanim trhu
s chemickymi latkami (sledovanim toho, zdali k nahrazovani dochazi a zdali je takové

nahrazovani nevhodné, nebo udrzitelné).382 O otazce nevhodného nahrazovani blize

pojednavam i na dalSich mistech této prace.

5.3.4 SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI (PRILOHA XIV)

Chemicka latka se v konkrétnim pripadé stava latkou, pro jejiz uvadéni na trh
apouzivani je nezbytné povoleni, zahrnutim do prilohy XIV nafizeni REACH
(tzv. seznam latek podléhajicich povoleni). Pravomoc k prijeti zmény prilohy XIV byla
svétena vyluéné Komisi, ktera tak ¢ini formou natizeni. Z hlediska zasady vysoké Grovné
ochrany je mozné ucinit k procesu zahrnuti nebezpecné latky do prilohy XIV nékolik
poznamek:

Zaprvé, na rozdil od zarazovani latek do seznamu pro piipadné zahrnuti
do prilohy XIV miiZe proces vedouci k prijeti narizeni méniciho prilohu XIV zah4jit pouze
Komise. Z hlediska vysoké irovné ochrany by bylo vhodnéjsi, aby mohl navrh na prijeti
narizeni predlozit i kterykoli ¢lensky stat (a nikoli jen dat podnét Komisi).

Zadruhé, ve fazi rozhodovani o zarazeni latky do seznamu pro pfipadné zahrnuti
do prilohy XIV jde pfedevSim o zvaZeni dvou otazek: zdali je predmétna latka latkou
vzbuzujici mimoradné obavy (potud jde o posouzeni nebezpecénosti spise nez o rizeni

nebezpeci) azdali by pro predmétnou latku méla byt pro futuro oteviena moznost

377 Clanek 7 odst. 2 na¥izeni REACH. Jedn se o oznamovaci povinnost vii¢i ECHA.
378 Ibidem, ¢lanek 31 odst. 1 pism. ¢).
379 Ibidem, ¢lanek 33.

380 V angli¢tiné se pouZiva pojem ,regrettable substitution®. Srov. mimo jiné Udaje napomdahajici zamezit
nevhodnému nahrazovant [online]. Evropska agentura pro chemické latky [cit. 29. 10. 2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/cs/data-to-prevent-regrettable-substitution.

381 Pojem ,sustainable substitution® pouziva prevazné ECHA. Srov. napt. Strategy to promote substitution
to safer chemicals through innovation [online]. Evropska agentura pro chemické latky, leden 2018
[cit. 29. 10. 2019]. Dostupné z:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/250118 substitution strategy en.pdf/bcegids7-9dfc-
2a46-4afd-5008dbb88500.

382 Srov. Udaje napomdhajici zamezit nevhodnému nahrazovant, op. cit. sub 380.
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podminit jeji uvadéni na trh a pouzivani predchozim povolenim. Naproti tomu ve fazi
rozhodovani o zarazeni latky do prilohy XIV jiz jde predevSim o zvazeni otazky,
zdali skute¢né nebezpedi a rizika spojena s predmétnou latkou nejsou v uspokojivé mire
Fizena jinymi opatfenimi. Je zfejmé, Ze tato druhé faze je jiZ mnohem vice politicka
nez faze prvni.

Zatteti, ndvrh natizeni pripraveny Komisi obligatorné nepodléhé ani védeckému
posouzeni, ani k nému nemiize podat vyjadieni verejnost. Absenci védeckého posouzeni
nelze navzdory mnohem ,,politi¢téjsi“ povaze této faze rozhodovani hodnotit pozitivné,
nebot v dlsledku toho predmétna latka nikdy pred zarazenim do ptilohy XIV nemusi
podléhat institucionalné oddélenému odbornému posouzeni.38 Absence ucasti vefejnosti
se v tomto piipadé muze jevit ¢astecné pochopitelna, nebot vefejnost jiz méla moznost
podat vyjadreni ve fazi zafazovani latky doseznamu pro pripadné zahrnuti
do prilohy XIV, nicméné ve druhé fazi rozhodovani by mohla vefejnost podat vyjadieni
z hlediska toho, jak uspokojivé jsou nebezpedi a rizika dané latky v praxi fizena; bylo by
proto vhodné i v tomto piipadé umoznit verejnosti G¢ast na rozhodovani.

Zactvrté, narizeni ménici prilohu XIV je prijimano regulativnim postupem
s kontrolouss4, Jak bylo naznaceno v zavéru kapitoly 2.1.3, jedna se ve své podstaté
o nejslozitéjsi komitologicky postup, kterého se udastni zastupci clenskych statd,
Rada a EP. Je otazkou, nakolik je tento postup vhodny z hlediska dosahovani vysoké
urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prosttedi, nebot timto postupem se jiz svou
povahou politické rozhodovani o zméné prilohy XIV stava jesté politi¢téjsimsass.

Zapaté, v narizeni ménicim ptilohu XIV je nutno mimo jiné stanovit, od jakého
data se uplatni zdkaz uvadét na trh a pouzivat predmétnou latku bez povoleni (tzv. datum
zaniku). Toto datum pritom v praxi byva stanoveno az na dobu nékolik let po prijeti

predmétného narizeni.3®¢ Jako zasadni nedostatek lze hodnotit, Ze do té doby nelze

383 K absenci institucionilné oddéleného odborného posuzovani ve fazi rozhodovani o zatazeni latky
na Candidate List srov. poznamku pod ¢arou ¢. 373.

384 Clanek 58 odst. 1 ve spojeni s ¢lankem 133 odst. 4 naiizeni REACH ve spojeni s ¢lankem 5a odst. 1 aZ 4
rozhodnuti o komitologii.

385 Je sice obecné zndmo, Ze znaéna Cast ¢lenti EP byva (alespon v poslednich letech) spise naklonéna vyssi
urovni ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, nicméné v ramci regulativniho postupu s kontrolou
muiZe EP ptijeti nafizeni méniciho pfilohu XIV pouze zabranit, nikoli sdm bez dalsiho napf. prehlasovat Radu
¢i vybor clenskych stati s negativnim postojem ke zméné piilohy XIV. V disledku toho mohou byt
proenvironmentalni postoje EP pfevaZzeny postoji Rady a vyboru ¢lenskych stati.

386 Divodem toho je, Ze musi byt stanovena pfimétena lhiita pro podani zadosti o povoleni [podle ¢lanku 58
odst. 1 pism. ¢) bod (ii) natizeni REACH to musi byt nejméné 18 mésicti] a dostate¢néa lhita pro rozhodnuti
o podanych Zadostech.
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prijmout ani pfechodné opatfeni k fizeni naléhavych nebezpeéi a rizik.387 Cely proces
od zarazeni latky do seznamu pro ptipadné zahrnuti do ptilohy XIV do data zaniku proto

vzdy trva nékolik let, aniz by bylo mozné rychle reagovat na zdvazné zdroje ohrozeni.

5.3.5 UDELOVANIPOVOLEN{

Po uplynuti data z&niku je mozné latku, ktera byla zahrnuta do ptilohy XIV,
uvadét na trh ¢i pouzivat3®® pouze vsouladu s udé€lenym povolenim. Z hlediska
hmotnépravniho je mozné povoleni udé€lit ve dvou pripadech:

Zaprvé, povoleni se ud€lis® tehdy, ,,pokud je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiredi v diisledku pouziti latky plynouci z podstatnych vlastnosti uvedenich
v priloze XIV nalezitée kontrolovano“ (tzv. naleZitd kontrola rizika). Nalezitou
kontrolou rizika je nutno v souladu s bodem 6.4 prilohy I natizeni REACH rozumét
zjednodusené feéeno stav, kdy pravdépodobnost vzniku Gjmy je témér nulova. Pristup
k regulaci je v tomto pripadé€ zaloZen na riziku, byt pripustna droven rizika je jen velmi
nizka. Z hlediska dosahovani vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi
je tfeba poukazat na to, Ze udéleni povoleni na zaklad€ néalezité kontroly rizika je
natizenim REACH vyslovné vylou¢eno pro PBT a vPvB latky.3 Udéleni povoleni
je vylouceno téz v pripadech, kdy v disledku nedostupnosti dostatecnych védeckych
informaci nelze urcit davku ¢i koncentraci, pfi niz jiz miize expozice dané latce zpiisobit

vznik ijmy na lidském zdravi nebo Zivotnim prostredi.392

387 Vhodna prozatimni opatfeni k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi by vSak nejspise mohly
prijmout jednotlivé clenské staty na vnitrostiatni trovni na zakladé tzv. ochranné dolozky obsazZené
v ¢lanku 129 natizeni REACH (k tomu podrobné srov. kapitolu 5.9.2). Mohly by vznikat pochybnosti o tom,
zdali ¢lenské staty mohou pfijmout vhodna prozatimni opatfeni na vnitrostatni trovni ve chvili, kdy jiz
na unijni probihaji ptislusné procesy, které maji vést k zarazeni dané latky do prilohy XIV natizeni REACH.
Text ¢lanku 129 nafizeni REACH vSak tuto moZnost vyslovné nevylucuje a nenapadd mé ani zadny jiny
presvédcivy argument, pro¢ by tento postup nemél byt mozny.

388 Pouzitim se podle ¢lanku 3 bodu 24 nafizeni REACH rozumi ,zpracovani, formulace, spotieba,
skladovant, uchovavani, uprava, plnéni do zasobnikii, prenos z jednoho zdsobniku do jiného, misent,
vyroba predmétu nebo jakékoli jiné vyuziti®.

389 Jazykovym vykladem ¢lanku 60 odst. 2 natizeni REACH lze dovodit, Ze na udéleni povoleni je v tomto
pripadé pravni narok. Shodné Heyvaert, op. cit. sub 106, s. 15. Doba trvani povoleni je omezena, ale mtize byt
i opakované prodlouZena (srov. vyklad dale). Pokud se Zadost o prodlouZeni doby povoleni stéle zaklada
na nalezité kontrole rizika, 1ze dovodit, Ze je na prodlouzeni doby povoleni pravni narok (pokud jsou nadéle
splnény vSechny podminky pro udéleni povoleni).

390 Clanek 60 odst. 2 natizeni REACH.

391 Ibidem, ¢lanek 60 odst. 3 pism. b) a c). Predpoklada se totiz, Ze povaha uvedenych nebezpeénych vlastnosti
nalezitou kontrolu rizika vzisadé vylucuje. JelikoZ vtomto piipadé jiz samotna nebezpefnad vlastnost
vyluéuje udéleni povoleni, jedna se zde o pristup zaloZeny na nebezpecnosti. Pro tplnost je vhodné uvést,
Zeneni vyloufeno, aby povoleni pro PBT a vPvB latky bylo udéleno na zakladé ¢lanku 60 odst. 4
nafizeni REACH, tj. pfi pfevaze socioekonomickych ptfinosti nad riziky, pokud nejsou nejsou k dispozici
Zadné vhodné alternativni latky nebo technologie (k tomu srov. vyklad dale).

392 Jhidem, ¢lanek 60 odst. 3 pism. a). MiZe se jednat jak o situace, kdy potiebné védecké informace nebudou
dostupné viibec, tak o situace, kdy bude ohledné stavajiciho stavu védeckého poznani pretrvavat nejistota
(pak bude udéleni povoleni vylou¢eno na zakladé aplikace principu predbézné opatrnosti).
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Zadruhé, nemize-li byt povoleni udéleno na zakladé néalezité kontroly rizika,
je povoleni mozné udé€lit39s, ,pokud se prokaze, Ze socioekonomické prinosy prevazuji
nad riziky pro lidské zdravi nebo Zivotni prosticedi plynoucimi z pouziti latky, a pokud
nejsou k dispozici zadné vhodné alternativni latky nebo technologies9+. Pro vyhovéni
zadosti tedy museji byt kumulativné splnény dvé podminky. Zaprvé je nutno prezkoumat
socioekonomické prinosy na strané€ jedné a rizika na strané druhé a zvazit, zdali pfinosy
prevazuji nad ,naklady“.395 Zadruhé je nutno prezkoumat, zdali v daném pripadeé existuji
vhodné alternativy. Druh4 podminka zasluhuje blizs$i pozornost:

Jak vykladat pojmy ,k dispozici“ a ,vhodné alternativni latky nebo technologie®
je pomérné obtiznou otazkou, jejiz posouzeni bude moci byt provedeno vzdy pouze
na zakladé dikladného zvazeni vSech okolnosti daného pripadu. Zdali je vhodna
alternativa k dispozici, je nutno posuzovat vzhledem k faktickym i pra&vnim podminkam
uvadéni dané alternativy na trh.39 Zdali je alternativa vhodnd, je nutno posuzovat
prinejmensim ze dvou hledisek: z hlediska celkového snizeni rizika (oproti riziku latky,
ktera podléhd povoleni) a z hlediska technické a ekonomické uskutecnitelnosti
alternativy.397 Obé uvedena hlediska jsou vSak velmi problematicka a posuzovani jejich
naplnéni bude vzdy velmi subjektivni. Celkova rizika totiz nebude vidy jednoduché
srovnavat. Technickd wuskutecnitelnost je také velmi nejasnym konceptem:
lze-li napr. s pouzitim alternativy vyrobit predmét, ktery dokéaze plnit vzisadé tutéz
funkci jako predmét z latky, ktera podléha povoleni, nicméné predmeét z alternativni latky

dokaze tutéz funkci plnit pouze méné kvalitné, jedna se o technicky uskutecnitelnou

393 Ve vztahu k tomuto divodu Zadosti jiz na udéleni povoleni pravni narok neni. Shodné Heyvaert, op. cit.
sub 106, s. 15-16.

394 Clanek 60 odst. 4 natizeni REACH.

395 Jde o zvlastni piipad analyzy nakladti/rizik a pfinost (cost-benefit analysis, resp. risk-benefit analysis).
Ivtomto ptipadé proto jde o prtistup kregulaci zaloZeny na riziku. Rizika a piinosy nelze porovnat
prezkoumatelnym (transparentnim) zptisobem, aniz by nebyly ,pfevedeny” na spole¢nou jednotku. ,,Pfevod”
na spole¢nou jednotku pfitom miZe byt v obecné roviné proveden nejriiznéj$imi metodami, které mohou
vést k odlisnym vysledkim srovnani. Zhlediska dosahovani vysoké trovné ochrany lidského zdravi
a Zivotniho prostiedi je problematické, ze stavajici pravni iprava nestanovuje, jaka metoda ,pfevodu” ma byt
pouzita. Voditko pro volbu metody sice skytaji Pokyny pro socioekonomickou analyzu — povolent [online].
Evropskd agentura pro chemické latky, 2011, verze 1 [cit. 30.11.2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea authorisation cs.pdf (srov. zejména prilohy B, C,
F a I, které uvadéji celou fadu metod), nicméné tyto nejsou pravné zavazné. V disledku toho mize byt
svhodnou“ volbou ,prevodni“ metody podryvina ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.
De lege ferenda by proto bylo Zadouci metody analyzy rizik a pfinost stanovit zavazné (nejspise provadécim
nafizenim Komise), podobné jako je tomu de lege lata v pripadé posuzovani nebezpeCnosti a rizik
(standardizace metod ziskavani informaci).

396 Rozsudek Tribundlu ve véci Svédsko proti Komisi, op.cit. sub 310, bod73 odévodnéni.
Pojem ,k dispozici® je patrné mozné chapat podobné jako pojem ,dostupné“ (available) vkonceptu
nejlepsich dostupnych technik (best available techniques).

397 Clanek 60 odst. 5 naifzeni REACH.
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alternativu? Na tuto otazku patrné nelze dat jednoznacnou obecnou odpoveéd a konkrétni
feSeni bude nutno hledat se zohlednénim vsech okolnosti daného pripadu.s%8

V ptipadé, kdy jsou k dispozici vhodné alternativy, je mozné povoleni ud€lit pouze
tehdy, pokud jsou nélezité kontrolovana rizika (tj. prvni uvedeny pripad)3%9. V tomto
pripadé je ZzZadatel o wudéleni povoleni povinen predlozit spolecné s zadosti
téz tzv. plan nahrady (substitution plan) véetné harmonogramu opatteni, ktera zZadatel
hodl4 prijmout za icelem nahrazeni nebezpeéné latky alternativou.4°© Vychazi se totiz
z myslenky, Ze navzdory néalezité kontrole rizika je vhodnéjsi, aby na trh byla uvadéna
alternativni latka spojena s celkové niz§im rizikem (princip nahrazovani).4o* K realizaci
(implementaci) planu nahrady bude Zadatel motivovan predev§sim omezenou dobou
trvani udéleného povoleni, ktera nemusi byt prodlouzena4°z.

Z hlediska hmotnépravniho lze shrnout, ze povoleni mtze byt de lege lata ud€leno
pouze tehdy, pokud je nalezité kontrolovano riziko (tj. pravdépodobnost vzniku Gjmy je
jen velmi nizka), anebo tehdy, pokud riziko nalezité kontrolovano neni, avSak k dispozici
neni zddnad vhodna alternativa a socioekonomické prinosy latky prevazuji nad jejimi
riziky. Z toho je ziejmé, Ze stavajici pravni aprava pri udélovani povoleni stavi do popredi
zajem na ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Vystaveni téchto chranénych
statkli riziku vzniku Gjmy sodkazem na prevahu socioekonomickych prinosi
je az krajnim feSenim (secunda et ultima ratio), nebot tento diivod pro udéleni povoleni
je subsidiarni k prvnimu dtivodu (nélezit4 kontrola rizika). Popsanou koncepci divodii

pro ud€leni povoleni 1ze povazovat za spravnou a rozumné vyvazenou.

398 Tim vSak nezamyslim druhy ddvod pro udéleni povoleni zpochybnit, pouze upozoriiuji na problémy
spojené s jeho vykladem a aplikaci (obdobné Vaughan, op. cit. sub 6, s. 196-197). Uvedené problémy nejspis
neni nezbytné fesit legislativni cestou. Svou povahou jde o problémy, které by mohla vhodné piekonat
judikatura. Je vSak prekvapivé, 7e se témér 7adna judikatura ktémto otdzkdm doposud nevytvorila.
Prvni zddosti o udéleni povoleni podle nafizeni REACH pfitom bylo nezbytné podat jiz vroce 2013
(srov. ptilohu XIV).

399 Je ale vhodné pfipomenout, Ze pro nékteré latky je i udéleni povoleni na zdkladé nalezité kontroly rizika
vylouceno, a to podle ¢lanku 60 odst. 3 natizeni REACH, ktery byl uveden vyse (tj. pro PBT a vPvB latky
a déle pro latky, u nichZ neni mozné ur¢it ,bezpeénou” davku ¢i koncentraci).

400 Clanek 62 odst. 4 pism. f) naiizeni REACH.

401 Princip nahrazovani ma byt dle ¢lanku 55 natizeni REACH klicovym principem celého procesu povolovani.
Nepochybné se jedna o rozumny princip, typicky pro regulaci chemickych latek viibec. Vzdy je vSak nutno
zajistit, aby nedochazelo k jiz zmitiovanému nevhodnému nahrazovéani. Proto je nezbytné velmi ditkladné
posoudit nebezpeéné vlastnosti a rizika spojena s alternativou. Jak totiz ukazuje Lofstedt, v praxi se jiz
objevily pripady, kdy urcitd nebezpecni chemicka latka byla nahrazena jest€é ,nebezpecnéjsi“ latkou.
Srov. Lofstedt, op. cit. sub 376, s. 551-555.

402 Clanek 61 odst. 1 natizeni REACH. Ke §kodé véci viak natizeni REACH nestanovuje vyslovné, Ze Komise
miiZe zamitnout Zadost o prodlouzeni doby trvani povoleni z divodu nesplnéni povinnosti implementovat
plan nihrady. Natizeni REACH rovnéZz neumoziiuje odejmout jiz udélené povoleni, pokud drzitel povoleni
porusil své povinnosti plynouci z planu nahrady. V disledku toho je pro dostate¢nou motivaci zadatele
k realizaci planu nahrady nezbytné, aby doba povoleni korespondovala se lhiitou (lhiitami) stanovenou
v planu nahrady.
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* * X

Prokézat naplnéni podminek pro udéleni povoleni je procesni odpovédnosti
zadatele, ktery je tedy nositelem diikazniho bfemene. Neunese-li Zadatel dikazni
bremeno, jeho zZadost bude zamitnuta.4°3 Komise, ktera rozhoduje o udéleni povoleni,
je s ohledem na pozadavek radné péce povinna zkoumat vSechny skutec¢nosti rozhodné
pro posouzeni zadosti.44 Pfi tom mize vychazet predevsim z dokumentace, ktera byla
vypracovana ve fazi rozhodovani o zarazeni latky na seznam pro ptipadné zahrnuti
do prilohy XIV4os, déale z zadosti predlozené zadatelem, resp. z jejich priloh4o®,
dale ze stanovisek Vyboru pro posuzovani rizik ECHA4°7 a Vyboru pro socioekonomickou
analyzu ECHA4°8 a z vyjadreni zaslanych verejnosti. Praxe ukazuje, Ze Gcast vefejnosti
je v tomto pripadé velmi diilezit4.4°9 Problematické vsak je, Ze verejnost mé pravo podat
pouze informace ovhodnych alternativich4°, a nikoli jiné informace ¢i vyjadreni.
Z hlediska zasady vysoké arovné ochrany by bylo vhodné, aby verejnost byla opravnéna
podat vyjadreni k zadosti v celém rozsahu.

Povoleni prijim4 Komise ve formé rozhodnuti prezkumnym postupems4'*.

403 V tomto piipadé jde i z teoretického hlediska skute¢né o ditkazni bfemeno. O ditkaznim bfemenu hovoi{
téZ Tribunél ve véci Svédsko proti Komist, op. cit. sub 310, body 77 aZ 79 odtivodnéni.

404 Ibidem, bod 64 odivodnéni.

405 Dokumentace totiz obsahuje mimo jiné tdaje o rizicich a alternativich (srov. piilohu XV
narizeni REACH).

406 Thidem, ¢lanek 62 odst. 4. Soucasti Zadosti totiz musi byt mimo jiné zprava o chemické bezpecénosti
a analyza alternativ.

407 Ibidem, ¢lanek 64 odst. 4 pism. a). Tento vybor posuzuje rizika latky podléhajici povoleni a ptipadné téz
rizika alternativnich latek, coz je dtlezité z hlediska zajisténi udrzitelného nahrazovani.

408 Thidem, ¢lanek 64 odst. 4 pism. b). Tento vybor posuzuje socioekonomické aspekty zadosti a dostupnost,
vhodnost a technickou proveditelnost alternativ.

409 Naptiklad ve véci Komise proti Svédsku ptedlozil jeden ,podnik* velmi podrobnou analyzu, ze které
(narozdil od analyzy alternativ predloZzené zadatelem a na rozdil od stanoviska Vyboru
pro socioekonomickou analyzu) vyplynula dostupnost vhodnych alternativ. Komise v§ak tuto analyzu nevzala
nélezit€ vuvahu, coZ (zjednodu$ené feceno) vedlo Tribunal ke zruSeni povoleni udéleného Komisi.
Srov. rozsudek Tribunélu ve véci Komise proti Svédsku, op. cit. sub 310, zejménabod 9o odiivodnéni.
Pro ,podniky“ miiZe byt piedloZeni informaci o dostupnych a méné rizikovych alternativach i ekonomicky
vyhodné, pokud tim Zadateli-konkurentovi znemozni ziskani povoleni (v tomto smyslu obdobné
srov. Wagner, op. cit. sub 232, zejména s. 640-641).

410 Clanek 64 odst. 2 a odst. 4 pism. b) na¥izeni REACH.

41 Jbidem, ¢lanek 64 odst.8 ve spojeni sc¢lankem 133 odst. 3. Kontrolu vykonu pravomoci Komise
tak provadéji pouze zastupci Clenskych statd, nikoli Rada a EP. To lze povaZovat za spravné feSeni,
nebof pro Gcast Rady a EP v tomto pfipadé nejspis nelze najit presvédcivy diivod, zatimco v Gcasti zastupct
¢lenskych statd lze spatfovat vyvazujici prvek v procesu, ktery ve zna¢ném rozsahu pracuje s neurcitymi
pravnimi pojmy (kdyby neexistovala unifikovana unijni pravni tprava, byla by povoleni udélovana organy
jednotlivych ¢lenskych stath).

o1



Obsahem povoleni mohou byt podminky+2, vcetné opatieni pro sledovani
(napft. sledovani dodrzovani podminek obsazenych v povoleni, sledovani tniki latky).4:3
Doba trvani povoleni je omezena#4, avsak muze byt i opakované prodlouzena, jsou-li
stdle splnény podminky stanovené narizenim REACH. Povoleni jsou udélovana
cum clausula rebus sic stantibus a mohou byt kdykoli pfezkouména a v navaznosti na to
zménéna ¢i odnata.+s VSechny tyto instituty umoznuji 1épe dosahovat vysoké arovneé

ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

5.4 OMEZENIi PODLE NARiIZENIi REACH

5.4.1 ZAKLADNI PRINCIPY OMEZENI

Omezeni podle hlavy VIII narizeni REACH je dalsim procesem, ktery k rizeni
nebezpedi a rizik vyuziva zakladni administrativné-pravni nastroj, a to v tomto pripadé
povinnosti ve formé zakazt ¢i prikazi, které plynou primo z narizeni REACH (ex lege).
Tyto zakazy a prikazy jsou de lege lata souhrnné oznaCeny pojmem ,omezeni“.

Podstata omezeni je velmi jednoduché#6:

412 Podminky ve smyslu vedlejsich ustanoveni povoleni, z nichZ osobé opravnéné z povoleni plynou urcité
povinnosti souvisejici s vykonem jejiho opravnéni. Ceska véda spravniho prava takova vedlejsi ustanoveni
(v kontextu individualnich spravnich aktii) zpravidla oznac¢uje jako piikazy (mody) spravniho aktu a odlisuje
je od podminek, které jsou také vedlej$imi ustanovenimi spravniho aktu, ale maji odliSnou povahu
[podminkami se pravni t¢inky spravniho aktu ¢ini zavislymi na uré¢ité udalosti (jiné nez vyluéné plynuti ¢asu),
kterd miize vbudoucnu nastat]. V podrobnostech srov. STASA, Josef. Spravni akty. In: Hendrych,
op. cit. sub 38, s. 143-144, marg. ¢. 273 a 275. Pozitivni pravo (véetné pravnich piedpist zkoumanych v této
praci) vsak pojem ,piikazy“ vtom smyslu, vjakém jej chipe véda spravniho prava, bézné€ nepouziva.
Proto z divodu lep$i srozumitelnosti uvadim v této praci pojem ,,podminky*, ackoli z hlediska teorie by bylo
vhodnéjsi hovotit o ,piikazech®.

413 Clanek 60 odst. 9 pism. d) natizeni REACH.

414 Jbidem, ¢lanek 60 odst. 9 pism. e) natfizeni REACH. Natizeni REACH nehovoii pfimo o dobé trvani
povoleni, nybrz o ,dobé ¢asové omezeného prezkumu“ povoleni. Obsahové se vSak skuteéné jedna
o rezolutivni ¢asovou dolozku, limitujici G¢inky povoleni, nebot nepredlozi-li drzitel povoleni nejpozdéji
18 mésici pred uplynutim doby ¢asové omezeného prezkumu tzv. zpravu o piezkumu (4j. ve své podstaté
zadost o prodlouzeni doby trvani povoleni), G¢inky povoleni zaniknou (¢lanek 61 odst. 1 nafizeni REACH).
Negativné je nutno hodnotit skute¢nost, Ze nafizeni REACH ani rdmcové nevymezuje, na jak dlouhou dobu
maji byt povoleni udélovana (tj. jak dlouha mé byt doba ¢asové omezeného prezkumu). Praxe je v tomto
ohledu rtiznoroda a zohlednuje konkrétni okolnosti piipadu. Z databaze EUR-Lex plyne, Ze povoleni byvaji
udélovana napt. na 2 roky, ale v nékterych ptipadech i na vice nez 10 let.

415 Jbidem, Clanek 61. Divodem zmény ¢i odnéti povoleni miZe byt také to, Ze nejsou napliiovany normy
kvality Zivotniho prostiedi ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne
24. listopadu 2010 o primyslovych emisich (integrované prevenci a omezovani znecisténi) nebo nékteré
environmentalni cile ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. f{jna 2000,
kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky. Naproti tomu porusovani
povinnosti plynoucich z povoleni samo o sobé diivodem k odnéti povoleni de lege lata neni, coZ vSak patrné
nelze hodnotit jako nespravné. Je totiz nezbytné vzit vavahu, Ze povoleni je abstrakiné-konkrétni akt
s druhové vymezenym okruhem adresati (srov. poznamku pod ¢arou ¢. 352). Za této situace by nejspise bylo
v rozporu se zakladnimi zasadami prava, kdyby abstraktné-konkrétni povoleni bylo odnato s téinky viaci
vSem opravnénym ztohoto povoleni pouze v disledku porusovani povinnosti jednim zopravnénych
(uplatiiovani ,kolektivni viny®).

416 Clanek 67 odst. 1 natizeni REACH.
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Omezeni pro jednotlivé nebezpecné chemické latky jsou uvedena v priloze XVII
narizeni REACH. Latka, pro kterou z uvedené ptilohy plyne omezeni, miize byt vyrabéna,
uvadéna na trh nebo pouzivana pouze v souladu se stanovenym omezenim. Omezeni
se vztahuji na chemické latky samotné i obsazené ve smésich ¢i predmétech. Omezeni
lze stanovit téz pro skupiny latek. Proces omezeni miize diky tomu byt velmi t¢innym
nastrojem Ftizeni nebezpedi a rizik, nebot pokryva v zasadé vSechny zakladni situace
(v mezich piisobnosti narizeni REACH) spojené s moznosti vzniku Gjmy.

Predmét omezeni (tj. pro jaké chemické latky miize byt omezeni ptijato) neni nijak
zvlast vymezen. Proces omezeni lze diky tomu vyuzit k fizeni nebezpedi a rizik v zasadé
jakékoli chemické latky+7, a to bez ohledu na to, v jakém mnozstvi je vyrabéna ¢i dovazena
¢i zdali mtze byt klasifikovana jako nebezpeéné podle natizeni CLP. Vzhledem k absenci
jakékoli vyslovné odchylné tpravy se prijatd omezeni vztahuji téZ na vSechny latky
v plisobnosti narizeni PPP. Takto Siroce pojata plisobnost je dalsim diivodem, pro ktery
lze proces omezeni povazovat za velmi ¢inny néstroj rizeni nebezpedi a rizik. Komise
o procesu omezeni hovori jako o zachranné siti4#8. To vSak neznamena, Ze by proces
omezeni byl ve vztahu k jinym nastrojim fizeni nebezpeci a rizik, které maji organy
vefejné moci k dispozici, néstrojem subsidiarnim, tj. aplikovatelnym az tehdy,
nebylo-li by mozné vyuZzit jiné nastroje. Ke vztahu procesi omezeni a povolovani
srov. kapitolu 5.4.3 déle.

Je otazkou, jakych konkrétnich podob mohou omezeni nabyvat. Podle ¢lanku 3
bodu 31 narizeni REACH se omezenim rozumi ,jakdkoli podminka nebo zdkaz vijroby,
pouziti nebo uvedeni na trh”. V praxi49 nejcasté€jsi jsou omezeni pro konkrétni tcely
(napt. v hrackach, v textilnich vyrobcich) nebo tplné zékazy vyroby, pouziti a uvadéni
na trh. Omezeni mohou mit rovnéz podobu nejvyssi pripustné koncentrace ve smési.
V praxi spiSe méné casto ma omezeni podobu prikazu, napf. povinnost zvlastniho

oznaceni predmeétu, ktery obsahuje urcitou latku, nebo povinnost uvést zvlastni nalezitost

417 Zvl4$tni, nesystémovou vyjimkou jsou latky pouZivané v kosmetickych pripravcich v plisobnosti natizeni
¢.1223/2009, op. cit. sub 95. Srov. ¢lanek 67 odst. 2 nafizeni REACH.

418 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council concerning the Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (Reach), establishing a European Chemicals
Agency and amending Directive 1999/45/EC and Regulation (EC) {on Persistent Organic Pollutants}
{SEC(2003 1171}, CELEX: 52003PC0644(01), bod 1.8: ,The restrictions provisions act as a safety net
for the whole Reach system as well as for the Community legislation as a whole because any substance
on its own, in a preparation or in an article may be subject to Community-wide restrictions if a risk needs
to be addressed.” Je vSak zajimavé, ze bila kniha, predchézejici pripravé navrhu natizeni REACH, pocitala
pouze s jedinym specifickym néstrojem k fizeni nebezped¢i a rizik, a to s povolovanim, které vSak od samého
pocatku mélo mit omezenou moznost vyuziti (pouze latky vzbuzujici mimoradné obavy). Srov. White Paper,
op. cit. sub 14. Tim by v8ak mozZnost Fizeni nebezpedi a rizik organy vefejné moci byla znaéné omezena,
nebot by zde chybél pravé nastroj majici povahu zachranné sité.

419 Pfiloha XVII nafizeni REACH.
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v bezpec¢nostnim listu42°. Omezenim by patrné mohla byt téZ povinnost vypracovat plan
nahrady+2* nebo povinnost pfijmout opatieni pro sledovani422, Naproti tomu omezenim
nemize byt podminéni vyroby, uvadéni na trh a pouzivani dané latky predchozim
povolenim423. Neni zcela zfejmé, zdali by omezeni mohlo mit podobu oznamovaci

povinnosti44.

5.4.2 PRIJIMANI OMEZENI

Prijimani omezeni je procesem zalozenym na riziku: omezeni lze stanovit pouze
tehdy, ,,[e]xistuje-li nepiijatelné riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostredi plynouci
z vyroby nebo pouziti latek nebo jejich uvedent na trh“2s. Moznost ptijeti omezeni tedy
zavisi na vykladu relativné neurcitého pojmu ,nepftijatelné riziko“. To v§ak samo o sobé
nelze hodnotit negativné, nebot urcovani ptijatelné Grovné rizika je pravidelnou soucasti
Fizeni rizik a prisluSnym organim (v tomto ptipadé Komisi) pfi tom nalezi Siroka
posuzovaci pravomoc#2¢. Nabizela by se i varianta koncipovat proces omezeni vyluéné
s prihlédnutim k nebezpeénym vlastnostem (tj. bez ohledu na riziko). Tento na prvni
pohled obezretnéjsi pristup by vSak paradoxné mohl vést ke sniZzeni dosahované arovné
ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi. Je totiz nezbytné si uvédomit, Ze stanovena
omezeni neptimo vyvijeji tlak na nahrazeni latky, jiz se omezeni tyk4, alternativou4+?7,
pricemz jak jsem jiz uvedl vySe, nahrazeni mtze vytstit téZ v tzv. nevhodné nahrazeni,
které z hlediska vysoké tirovné ochrany neni zadouci.4*® Proto lze koncepci procesu
omezeni, ktera vychazi z ptistupu zaloZzeného na riziku, povazovat za spravnou, nebof se ji

eliminuji ptripady, kdy by omezeni bylo stanoveno pro nebezpecnou chemickou latku,

420 Pro oba piiklady srov. polozku 73 pfilohy XVII nafizeni REACH.

421 Tento piiklad uvadéji Bergkamp, Herbatschek, op. cit. sub 297, s. 234.

422 Naptiklad opatteni pro sledovani tnikd latky do Zivotniho prostiedi.

423 Pro udélovani povoleni na unijni Grovni totizZ nema zadny organ stanovenu pravomoc. Udélovani povoleni
na trovni ¢lenskych statti by zase nebylo mozné pro absenci zvlastnich ustanoveni, ktera by zajistovala,
Ze povoleni udélovana jednotlivimi ¢lenskymi staty budou zésadné shodna (z dtivodu zajisténi volného
pohybu zboZi, coZ je jednim z vyslovnych cild naiizeni REACH).

424 Oznamovaci (notifika¢ni) povinnost by se jako opatfeni k fizeni rizik nabizela zejména u latek, které
nepodléhaji registraci. Je vSak otazkou, zdali by oznamovaci povinnost nebyla obchazenim nafizenim
vymezeného rozsahu registra¢ni povinnosti (de lege lata v zasadé€ latky vyrabéné ¢i dovazené v mnozstvi
1tuny nebo vétsim za rok), a tedy zdali by viibec byla ptipustnd. Domnivam se, Zze pokud by se jednalo
o relativné jednoduché oznameni, které by nebylo pro vyrobce a dovozce vyznamné nakladné (princip
proporcionality), nebylo by stanoveni oznamovaci povinnosti zcela vylouceno. KmozZnosti zakotvit
oznamovaci povinnost ve vnitrostatnim pravu srov. kapitolu 5.9 a zejména piipad citovany v poznidmce
pod ¢arou €. 533.

425 Clanek 68 odst. 1 nafizeni REACH.
426 Srov. judikaturu citovanou v poznamkach pod ¢arou €. 167, 168 a 169.
427 Shodné Bergkamp, Herbatschek, op. cit. sub 297, s. 228.

428 Proto Lofstedt, op. cit. sub 376, s.557, povazuje za vhodnéj$i (z hlediska ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostiedi) pfistup zaloZeny na riziku.
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ktera by vSak predstavovala jen relativné malé riziko a ktera by byla nahrazena rizikovéjsi
alternativou.

Zménu prilohy XVII natizeni REACH, ktera stanovuje omezeni pro jednotlivé
chemické latky, provadi Komise formou narizeni. Navrh na prijeti takového natizeni
mohou podat Komise nebo kterykoli ¢lensky stat429. Soucasti navrhu musi byt (podobné
jako v pripadé povolovani) podrobna dokumentace+3©, kterou pripravuje clensky stat,
nebo ECHA (v pripad€ navrhu Komise). Povinnymi nalezitostmi dokumentace jsou mimo
jiné informace o alternativnich latkach, posouzeni socioekonomickych dopadii
navrhovaného omezeni a odiivodnéni, pro¢ je navrhované opatieni nejvhodnéjsim
opatrenim.43* K navrhu na prijeti omezeni obligatorné podéavaji sva stanoviska Vybor
pro posuzovani rizik ECHA a Vybor pro socioekonomickou analyzu ECHA. Sva vyjadieni
je opravnéna podat také verejnost (bezblizSich kvalifikacnich predpokladi).432
Toto Siroké posuzovani je pro fadné prijeti omezeni velmi dilezité, protoze prijimani
omezeni je vyluéné ,jednofazovym® procesem (na rozdil od povolovani, kde jsou faze tii:
Candidate List, Authorisation List a udélovani povoleni) a z jiz ptijatych omezeni nelze
formou individuélnich spravnich aktti udélovat vyjimky, které by zohlednovaly zvlastni
okolnosti (dopady) v jednotlivych pripadech43s.

Negativnim aspektem procesu omezeni zhlediska ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi je skutec¢nost, ze cely proces prijimani omezeni je relativné
dlouhy434 a podobné jako v pripadé povolovani neni (aZ na jednu vyjimku) stanovena

Zadna moznost prijeti prozatimnich opatreni k fizeni naléhavych rizik na unijni arovniss.

429 Vyjimecné mutiZze navrh pochazet téZ od ECHA podle ¢lanku 69 odst. 2 nafizeni REACH.
430 Pfiloha XV nafizeni REACH.

431 VSechny uvedené néleZitosti nepochybné sméfuji k tomu, aby bylo diikladné posouzeno naplnéni principu
proporcionality, a to zejména z toho hlediska, zdali navrhované omezeni nepiekracuje to, co je pro dosazeni
sledovaného cile (zde ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostiedi) nezbytné. Je v§ak nutné mit na paméti,
Ze ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostfedi musi mit vzdy piednost pied ochranou ekonomickych zajma
(srov. rozsudek Soudniho dvora ve véci Affish, op. cit. sub 42, body 30, 42 a 43 odivodnéni), takze prijeti
omezeni by nemélo byt odmitano pouze s odkazem na nakladnost navrhovanych omezeni, pokud je soucasné
naplnén princip proporcionality.

432 Na rozdil od procesu povolovani se v pripadé procesu omezeni miiZe vefejnost vyjadrit k jakymkoli
aspektiim navrhovaného omezeni, tj. k idajiim o rizicich, o dostupnych alternativach, k socioekonomickym
dopadiim atd. (srov.¢lanek 69 odst. 6 natizeni REACH), coZlze hodnotit jen pozitivné. Vyjadieni
pochopitelné mohou podavat jak jednotlivci ¢i nevladni organizace, tak ,podniky” (podnikatelé) nebo jejich
sdruzeni ¢i jiné subjekty.

433 Proces omezeni je diky tomu potencidlné G¢innéj$im procesem Fizeni rizik nez povolovani, nebot je zde
dan nizsi potenciél pro ,nevhodné” ovlivnéni p¥islusného organu (Komise) ve sméru individualnich vyjimek
podryvajicich dosahovani vysoké trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

434 P¥iprava dokumentace od okamziku podani navrhu na pfijeti omezeni ¢lenskym statem mize trvat
az 12 mésict (¢lanek 69 odst. 4 prvni pododstavec natizeni REACH). Vybor pro socioekonomickou analjzu
ma nasledné nejméné 12 mésicl pro vypracovani svého stanoviska (¢lanek 71 odst. 1 nafizeni REACH).
Komise mé4 po pfijeti stanoviska uvedeného vyboru 3 mésice pro piipravu navrhu natizeni (¢€lanek 73 odst. 1
narizeni REACH).

435 O moznosti piijeti vhodnych prozatimnich opatfeni na trovni jednotlivych ¢lenskych statd plati totéz,
co bylo uvedeno v poznamce pod ¢arou ¢. 387.
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Onou vyjimkou je prijeti omezeni k ochrané spotrebitelti pred riziky plynoucimi z CMR
latek kategorie 1A ¢i 1B, kde Komise pouze pripravi navrh natizeni, ktery rovnou
(bez dalsich krokii) vstupuje do komitologického procesu.43¢

Narizeni ménici prilohu XVII se prijim4 regulativhim postupem s kontrolou,
tj. za Gcasti zastupci ¢lenskych statti, Rady a EP.437 Uplatnuje se tedy nejslozit€jsi postup,
coZ je nutno z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi hodnotit obdobné
negativné jako v pripadé rozhodovani o zahrnuti latky do prilohy XIV (Authorisation

List) natizeni REACH v ramci procesu povolovani.

5.4.3 VZTAH OMEZENI A POVOLOVANI PODLE NARIZENTI REACH

Vzhledem k Siroce vymezené plisobnosti procesu omezeni mohou byt predmétem
omezeni téz latky vzbuzujici mimoradné obavy ve smyslu ¢lanku 57 natizeni REACH,
tj. ty, které by jinak podléhaly povolovani. Zdali k fizeni nebezpeci a rizik latek
vzbuzujicich mimoradné obavy zvolit proces povolovani, ¢i proces omezeni, bude zalezet
na konkrétnich okolnostech pripadu.43® Vzdy bude nutno brat v tvahu, Ze proces
povolovani je vyrazné slozit€jsi a ¢asové naro¢né€jsi, nicméné muze vytvaret Gcinnéjsi
(resp. vhodnéji cileny) tlak na nahrazovani. Rovnéz je vZidy nutno mit na paméti zvlastni
ustanoveni narizeni REACH upravujici vztah procesu povolovani a procesu omezeni
(podle toho, ktery z téchto procesii byl k fizeni nebezpeci, resp. rizik uzit pro danou latku
jako prvni):

Zaprvé, pro latku, kterd byla zahrnuta do ptilohy XIV (tj. podléha povoleni),
nemohou byt nasledné€ stanovena nova omezeni podle hlavy VIII narizeni REACH
ve vztahu k nebezpeénym vlastnostem, pro které je latkou vzbuzujici mimotradné

obavy.439 Po zahrnuti latky do prilohy XIV lze nova omezeni stanovit pouze+°© k tizeni

436 Clanek 68 odst. 2 nafizeni REACH. Ke $kodé véci je vSak tato vyjimka formulovana k fizeni jen velmi
uzkého okruhu rizik (CMR latky kategorie 1A ¢i 1B, jimZz mohou byt vystaveni spotiebitelé).

437 Clanek 68 odst.1 a ¢lanek 73 odst. 2 ve spojeni s ¢lankem 133 odst. 4 naifzeni REACH a ve spojeni
s ¢lankem 5a odst. 1 aZ 4 rozhodnuti o komitologii.

438 Komise a ECHA do své praxe zaclenily tzv. analyzu moznosti k fizeni rizik (regulatory management
option analysis, diive risk management option analysis), kdy u latek vzbuzujicich mimotadné obavy vidy
zvazuji, jaké opatieni je v daném piipadé nejvhodnéjsi. Srov. Roadmap on Substances of Very High Concern
[online]. Evropska komise, 6. 2. 2013, s. 3 [cit. 28. 10. 2019]. Dostupné z:
http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?1=EN&{=ST%205867%202013%20INIT.

Déle srov. RMOA [online]. Evropskd agentura pro chemické latky [cit. 28.10.2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/cs/understandng-rmoa.

439 Clanek 58 odst. 5 naiizeni REACH.

440 Vyjimkou je jiz zminovany ¢lanek 58 odst. 6 natizeni REACH (srov. poznamku pod ¢arou ¢. 351),
podle kterého je mozno ptijmout nova omezeni podle hlavy VIII pro tutéz nebezpecnou vlastnost, pro kterou
je jiz chemicka latka zatazena v priloze XIV (Authorisation List) jako latka vzbuzujici mimotadné obavy,
avSak pouze pokud je zde riziko plynouci z pfitomnosti dané latky v pfedmeétech. Diivodem toho je, Ze procesu
povolovani nepodléhd uvadéni latek na trh v pfedmétech, nybrz pouze uvadéni na trh latek samotnych
¢i ve smésich, zatimco procesem omezeni lze stanovit omezeni praveé i pro uvadéni latek na trh v pfedmétech.
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rizik, kter4 jsou spojena s jinymi nebezpeénymi vlastnostmi latky, nez pro které byla tato
latka zahrnuta do prilohy XIV.44t Naproti tomu nafrizeni REACH nebrani tomu,
aby pro urcitou latku byla nejprve stanovena omezeni k fizeni rizika spjatého s urcitou
nebezpecnou vlastnosti (napt. zakaz pouziti latky pro vybrané acely) a aby nasledné byla
stejnd latka zahrnuta do prilohy XIV pro tutéz nebezpecnou vlastnost, ktera byla
dtivodem predchoziho stanoveni omezeni. Vtakovém pripadé€ je udé€lovani povoleni
limitovano pravidlem, Ze povoleni nelze udé€lit, pokud by predstavovalo zmirnéni
stanoveného omezeni (nelze tedy napi. udélit povoleni pouzit latku pro ucel zakazany
stanovenym omezenim).442

Zadruhé, pokud by v rdmci procesu omezeni byl prijat zdkaz veskerého pouziti
urcité latky, nebylo by mozné takovou latku zahrnout do prilohy XIV (pfip. by bylo
nezbytné ji z ptilohy XIV vyradit).443

5.5 HARMONIZACE KLASIFIKACE A OZNACOVANI
PODLE NARiIZENi CLP

5.5.1 HARMONIZOVANA KLASIFIKACE A OZNACENT{

Provedeni radné klasifikace chemickych latek je povinnosti ptivodcii téchto latek
(jejich vyrobcti, dovozet ¢i naslednych uzivatelt). Avsak vzhledem k tomu, jak slozité
je posuzovani nékterych nebezpeénych vlastnosti (zejména téch majicich neptiznivé
ucinky na lidské zdravi), a vzhledem k tomu, Ze posuzovani muize z rtiznych diivodt vést
k casteéné odliSnym zavérim, jevise jako vhodny néstroj k fizeni nebezpeci téz to,
aby v ptipadé téch nejzavaznéjsich nebezpeénych vlastnosti bylo organy vetrejné moci

pro ucely klasifikace zdvazné urceno, zZe dani chemicka latka uréitou nebezpeénou

441 Nabizi se otazka, zdali by nebylo vhodnéjsi, aby pro tutéz nebezpec¢nou vlastnost (napt. karcinogenitu
kategorie 1A) bylo mozné sou¢asné vyuzit procesu povolovani a nasledné i procesu omezeni. Podléhala-li by
urcita chemicka latka pro tutéZ nebezpecnou vlastnost povoleni i uréitym omezenim (napf. zakaz pouziti
pro konkrétni tcel), mélo by to za nasledek, Ze by dana latka podléhala v zasadé pro vSechna mozna pouziti
predchozimu povoleni, av§ak pro uréita pouziti by v dtisledku stanoveného omezeni a priori nebylo mozné
povoleni udélit. To by bylo feseni jisté Zadouci z hlediska koherentniho p¥istupu k fizeni nebezpeci a rizik
ve vztahu k dané latce a rovnéz z hlediska pravni jistoty. Tato mozZnost by vSak odporovala stavajici koncepci
procesu povolovani, nebot tento proces vychazi ztoho, Ze moznost ¢i nemoznost udéleni povoleni
pro konkrétni pouziti latky bude vzdy posouzena individualné, tj. s ptihlédnutim ke konkrétnim okolnostem
pripadu, nikoli v obecné roviné, jako je tomu v piipadé procesu omezeni. Z hlediska ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostfedi se mi vSak popsand moznost kombinace povoleni a omezeni v obecné roviné jevi jako
zadouci.

442 (lanek 60 odst. 6 nafizeni REACH. Pokud je tedy latka nejprve pro tutéZ nebezpeénou vlastnost
predmétem procesu omezeni a teprve nasledné je zahrnuta do prilohy XIV, pak nastava stav popsany
v pfedchozi poznamce pod €arou, tj. povoleni a priori neni mozné pro pouZiti plynouci z piilohy XVII
nafizeni REACH udélit.

443 [bidem, ¢lanek 58 odst. 7.

97



vlastnost vykazuje. Pravé k tomu slouzi tzv. harmonizovana klasifikace a oznaceni
(harmonised classification and labelling).

Predmétem harmonizované klasifikace jsou pouze chemické latky, a nikoli
smési.44 Harmonizovana klasifikace se miize tykat kterékoli nebezpecné vlastnosti,
nicméné v prevazné vétsiné pripadil se v soucasnosti tyka toxickych vlastnosti latek.
Nartizeni CLP navic v tomto sméru stanovuje, Ze v pripadé CMR latek a latek
zpusobujicich senzibilizaci pfi vdechovani tyto latky obvykle maji byt predmétem
harmonizované klasifikace.445 Pfedmétem harmonizované klasifikace maji obvykle byt
rovnéz ucinné latky ve smyslu narizeni PPP.446

Podstatné je tici, ze harmonizovana klasifikace se vidy tyka jen nékterych
nebezpecnych vlastnosti. V harmonizovaném rozsahu je prislusna klasifikace
pro ,ptivodce” latek zdvazna a nemohou se od ni odchylit. Mimo rozsah harmonizované
klasifikace v§ak povinné subjekty museji provést klasifikaci samy.

Diisledkem harmonizace klasifikace je vZdy rovnéz harmonizace ozna¢ovani dané
chemické latky (ve vztahu k nebezpeénym vlastnostem, jichZz se harmonizovana
klasifikace tyka).

Harmonizovanou klasifikaci prijima Komise formou narizeni+4’. Zajimavé vsak je,
Ze Komise ani jiny unijni organ nebo subjekt nemaji pravomoc zah4jit fizeni vedouci
k prijeti takového aktu. Navrh k prijeti harmonizované klasifikace mtize pochazet pouze
od ¢lenského statu, nebo od vyrobce, dovozce ¢inasledného uzivatele dané latky.448
S ohledem na to, ze harmonizovana klasifikace vede k zavaznému posouzeni existence
urcité nebezpecné vlastnosti dané latky, coz ma dalekosahlé dopady, 1ze jen pozitivné
hodnotit, Ze k ndvrhu na prijeti harmonizované klasifikace obligatorné podava stanovisko

Vybor pro posuzovani rizik ECHA449. Procesu prijimani harmonizované Kklasifikace

444 To je logické, nebot jsou to piedevsim chemické latky, které mivaji vice vyrobcti ¢i dovozcl, a proto
by u nich mohlo dochéazet k rozdiliim v klasifikaci. Naproti tomu smési byvaji ¢asto ,unikatni“ pro daného
vyrobcee ¢i dovozce.

445 Clanek 36 odst. 1 na¥izeni CLP.
446 Thidem, ¢lanek 36 odst. 2.

447 Jde o natizeni, kterymi se méni piiloha VI, ¢ast tieti (tabulka) nafizeni CLP. Uvedena ptiloha je velmi
rozsahl4 a zabira nékolik set stran, nebot k harmonizaci doslo jiZ pro zna¢né mnozstvi latek.

448 Je otazkou, jestli absence pravomoci Komise ¢i napi. ECHA iniciovat pfijeti harmonizované klasifikace
ma rozumny dtvod. Domnivam se, Ze nikoli (zejména pokud jde o absenci takové pravomoci
v ptipadé ECHA) a Ze by de lege ferenda bylo vhodné v tomto sméru natizeni CLP zménit.

449 PYestoZe stanovisko prijima Vybor pro posuzovani rizik, riziko se v pfipadé€ harmonizované klasifikace
v zasadé nehodnoti, jde pouze o posouzeni nebezpecnosti (tj. nebezpeénych vlastnosti). U jinych latek,
nezjsou CMR latky a senzibilizitory dychacich cest, je vSak pfi piijimani harmonizované klasifikace
aoznacovani nutné zvazovat naplnéni principu subsidiarity (potfeby harmonizace na unijni drovni,
srov. ¢lanek 36 odst. 3 in fine nafizeni CLP). Uvaha o naplnéni principu subsidiarity p¥itom miize byt
ovlivnéna nepochybné téZ posouzenim rizika. To v§ak nic neméni na spise technické povaze procesu pfijimani
harmonizované klasifikace a oznacovani.
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a oznaceni se naopak netcastni verejnost, coz vsak vzhledem k povaze tohoto procesu,
kdy se v zasadé posuzuje pouze otazka existence ¢i neexistence urcité nebezpecné
vlastnosti, nelze povazovat za vazny deficit. Nafizeni obsahujici harmonizovanou
klasifikaci pfijima Komise de lege lata v prenesené pravomoci mimo komitologické

postupy.45°

5.5.2 SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACEN{

Caste¢né podobny vyznam jako harmonizovana klasifikace ma také tzv. seznam
klasifikaci a oznaceni (classification and labelling inventory)+', vedeny ECHA.
Chemicka latka, kterd je povinnym subjektem klasifikovana jako nebezpecna
podle narizeni CLP, podléha tzv. oznamovaci povinnosti vii¢éi ECHA.452 V ozndmeni
je nutno uvést predev§im tdaje o provedené Kklasifikaci (tj. jaké nebezpecné vlastnosti
byly zjistény) a o oznacdeni podle natizeni CLP. V pripadé chemickych latek podléhajicich
registraci ve smyslu natizeni REACH uvadéji zadatelé o registraci tyto idaje jako soucast
své zadosti.453s ECHA obdrzené tidaje nasledné zahrne do seznamu klasifikaci a oznaceni.
To mé zavazné pravni disledky, nebot pro jakykoli subjekt pozdéji provadéjici klasifikaci
a oznaceni jsou v seznamu uvedené Kklasifikace a oznaceni zavazné. Zavaznost vSak
v tomto pripadé neni absolutni. Subjekt provadéjici klasifikaci se miize od seznamu
odchylit, pokud takovy odchylny postup Ffadné odiivodni.ss*+ Odchylky v klasifikaci
a oznaceni by se vSak dotcené subjekty mély snazit odstranit dohodou.455 V piipadé,
Ze by to nebylo mozné, bylo by na misté, aby néktery z nich podal navrh na pfijeti

harmonizované klasifikace a oznaceni.456

450 Clanek 37 odst. 5 a ¢lanek 53a natizeni CLP. Tento postup lépe odpovida védecko-technické povaze
prijimanych opatieni. Diivéjsi regulativni postup s kontrolou (pouZivany do t¢innosti nafizeni ¢. 2019/1243,
které Géinnosti nabylo 26. 7. 2019) byl pro pfijimani harmonizované klasifikace zcela nevhodny, nebot ten
se pro svou slozitost (zapojeni zastupct ¢lenskych stat, Rady a EP) hodi spiSe pro otazky politicky citlivé.
Stavajici ¢lanek 53a odst. 6 sice také umoznuje Radé ¢i EP zabranit nabyti platnosti nafizeni pfijatého Komisi,
to vSak lze stale povazovat za vhodnéjsi variantu, neZ jakou byl regulativni postup s kontrolou.

a5t Clanek 42 naiizeni CLP. Seznam nemé formu pravniho predpisu, nybrz se jedna o databézi, verejné
dostupnou déalkovym pristupem z: https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/cl-inventory-
database.

452 Clanky 39 a 40 natizeni CLP.

453 Clanek 10 pism. a) bod (iv) nafizeni REACH. Zadatelé o registraci proto jiz neplni oznamovaci povinnost
zv1ast.

454 Clanek 16 odst. 1 natizeni CLP.

455 [bidem, ¢lanek 41.

456 Natizeni CLP bohuZel nestanovuje postup pro feseni odlisné klasifikace komplexné. Vyrobce ¢i dovozce
totiz mtize ECHA oznamit klasifikaci a oznaceni odli$né od téch, které jsou jiz zaznamenané v seznamu.
Pak méa povinnost vynaloZit ,veskeré tisili“ k dosazeni dohody o klasifikaci a oznaceni s ostatnimi dot¢enymi
subjekty. Natizeni CLP vSak nestanovuje Zadny obligatorni postup pro piipad, Ze dohody nebude dosazeno.
Podani navrhu na pfijeti harmonizované klasifikace a oznaceni je vZdy pouze pravem, nikoli povinnosti.
Tento nedostatek pak podryva dosahovani vysoké tirovné ochrany, nebot nékteii vyrobci ¢i dovozci mohou

V76

uplatiovat ,,mirnéjsi“ klasifikaci a oznaceni nez jini.
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Z provedené analyzy vyplyva, Ze harmonizovana klasifikace a oznadeni a seznam
klasifikaci a oznaceni jsou vyznamnymi instituty, které vedou k jednotnému posouzeni
vybranych nebezpec¢nych vlastnosti a k jednotnému fizeni nebezpeéi. Zatimco v pripadé
prijimani harmonizované klasifikace a oznaceni se jedna o postup harmonizace ,shora“,
v pripadé seznamu Kklasifikaci a oznaceni jde o postup harmonizace ,,zdola“. Jednotny
postup je pritom vsystému, kde Kklasifikaci a oznaceni provadéji jednotlivi vyrobci

a dovozci (a nikoli centraln€ jediny organ verejné moci), zcela kli¢ovy.

5.6 SCHVALENI A POVOLENI PODLE NARIZENiI PPP

5.6.1 ZAKILADNI PRINCIPY SCHVALOVANI A POVOLOVANI
PODLE NARiIZENI PPP

Hlavnim nastrojem k fizeni rizik podle nafizeni PPP jsou normativni
a individualni spravni akty. Vychazi se z toho, Ze v zasadé jakékoli4s”? uvadéni na trh
a pouzivani pripravkid na ochranu rostlin podléha predchozimu povoleni dotéenym
¢lenskym statem (individualni spravni akt). Pfipravek na ochranu rostlin lze pritom
povolit pouze tehdy, pokud vSechny Géinné latky, safenery a synergenty, které jsou v ném
obsazeny, byly schvaleny Komisi (normativni spravni akt).458 Schvalovani a povolovani
podle narizeni PPP podrobnéji analyzuji dale.

Pro uplnost je vhodné uvést, Ze predchozi povoleni se nevyzaduje pro formulac¢ni
prisady. U nich se uplatiiuje pristup opacny: formulaéni prisady mohou byt obsazeny
v pripravcich na ochranu rostlin, ledaze byly pro takové pouziti zakazany+5. Adjuvanty
sice podléhaji predchozimu povoleni na drovni ¢lenskych stati4¢°, nicméné de lege lata
nejsou pro povolovani adjuvantii stanovena na unijni trovni blizs§i pravidla, a proto

se povolovanim adjuvantti vzhledem k tématu této prace dale nezabyvam.

457 Vyjimky upravuje predevs$im ¢lanek 28 odst. 2 natizeni PPP. Jedn4 se pfevazné o takové ptipady uvadéni
na trh ¢ pouzivani pfipravkd na ochranu rostlin, které v daném ¢lenském staté, kde ma byt ptipravek uvadén
na trh ¢i pouzivan, predstavuji relativné malé riziko pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi, takZe témito
vyjimkami neni podryvana vysoka Groven ochrany. Jde napf. o vyrobu, skladovani a premistovani ptipravku
na ochranu rostlin, ktery je urcen k pouZiti v jiném ¢lenském staté ¢i k vyvozu do tfeti zemé.

458 [bidem, ¢lanek 29 odst. 1 pism. a).

459 Ibidem, clanek 29 odst.1 pism. c). Zakaz miZe byt stanoven podle ¢lanku 27 natizeni PPP.
Lze se domnivat, Ze zdkaz mulzZe byt stanoven rovnéz na zakladé nafrizeni REACH, a to vramci procesu
omezeni (k tomu srov. kapitolu 5.4.1), ackoli nafizeni PPP o tom vyslovné nic nestanovuje. Pouziti latky
jako formulaéni piisady dale nejspi§ mutze byt podminéno povolenim podle nafizeni REACH (k tomu
srov. argumentaci v poznamce pod ¢arou €. 355).

460 (lanek 58 natizeni PPP. V éeském pravu podléhaji adjuvanty povoleni de lege lata jako tzv. pomocné
prostiedky pro tipravu anebo zlepseni vlastnosti aplikaéni kapaliny a pii pouziti piipravki podle § 54 odst. 1
pism. a) zakona ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékai'ské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni
zakona ¢. 299/2017 Sb. Pfed aéinnosti (1. 12. 2017) novely provedené zdkonem ¢. 299/2017 Sb. podléhaly
adjuvanty povoleni na zakladé § 38c (pfi¢emz toto ustanoveni vyslovné pouzivalo pojem ,adjuvant®), ktery
byl do zékona ¢. 326/2004 Sb. doplnén s t¢innosti od 1. 9. 2011 zdkonem ¢. 245/2011 Sb.
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5.6.2 SCHVALENI UCINNE LATKY, SAFENERU A SYNERGENTU

Na zakladé posouzeni nebezpecnosti a rizik (k tomu srov. kapitolu 4.5),
kterého se icastni mimo jiné c¢lenské staty, EFSA, prizvani odbornici a vefejnost,
rozhoduje o schvéleni uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu Komise ve formé narizeni.
Nafrizenti je z procesniho hlediska prijimano prezkumnym postupems4° za ticasti zastupci
¢lenskych statti, coZ se vtomto piipadé jevi jako vhodné feseni, nebot schvalenim mohou
byt dotéeny prave zajmy jednotlivych ¢lenskych stati, a to véetné zajmu na dosahovani
vysoké trovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

K vysoké tirovni ochrany prispivaji v rdmci udéleného schvéleni zejména tyto
instituty:

Zaprvé, schvéleni je casov€é omezené+%2. Schvileni miize byt i opakované
obnoveno, avSak vzdy je nezbytné prezkoumat, zdali predmétna Gc¢inna latka, safener
¢i synergent i nadale splnuji podminky stanovené natizenim PPP.

Zadruhé, schvileni mutze obsahovat podminky, které maji mimo jiné zajistit
ochranu lidského zdravi a zivotniho prostfedi. Mohou jimi byt nap¥. zptisob a podminky
aplikace pripravku na ochranu rostlin, vnémz maji byt Gcinné latky, safenery
i synergenty obsaZeny, vymezeni kategorii uzivateld (profesionalni/neprofesionalni)
nebo uréeni pripustnych oblasti aplikace.4%3 Mnozina moznych podminek je vsak
otevrrend, diky ¢emuz lze Géinné ridit jakékoli riziko.

Zatreti, schvéleni je vzdy ¢inéno cum clausula rebus sic stantibus a Komise
je opravnéna kdykoli schvéleni piezkoumat a p¥ipadné zménit ¢ odejmout.4# Clenské
staty formalné prezkum provést nemohou, nicméné to jim nebrani shromazd'ovat nové
védecko-technické poznatky o schvalené latce ¢i smési a na zakladé téchto poznatkt
pozadat o prezkum Komisi. Diivodem zmény ¢i odnéti schvaleni mtize byt predevsim
skutecnost, Ze schvalen4 latka ¢i smés jiz nespliiuje pozadavky stanovené natizenim PPP
pro jeji schvaleni. Zajimavé vsak je, ze schvaleni miize byt zménéno ¢i odnato téz tehdy,
je-li ohrozeno dosahovani nékterych environmentalnich cil ve smyslu rimcové smérnice
o vodach4%s. Dochazi tu tedy k propojeni dvou pravnich Gprav za Géelem ochrany vod

pred znecisténim predevsim ze zemédélské ¢innosti.

461 Clanek 13 odst.2 ve spojeni sé&lankem 79 odst. 3 nafizeni PPP a ve spojeni s ¢lankem 5
nafizeni o komitologii.

462 Mimo zvlastni pripady lze schvéaleni udélit nejdéle na dobu 10 let; srov. ¢lanek 5 natizeni PPP.
463 [bidem, ¢lanek 6.
464 Tbidem, ¢lanek 21.

465 Srov. ¢lanek 21 odst. 1 nafizeni PPP a smérnici ¢. 2000/60/ES, op. cit. sub 415. To je velmi dileZité,
nebof diftzni znedisténi ze zemédélské ¢innosti (mimo jiné v disledku pouziti pfipravkii na ochranu rostlin)
predstavuje jeden z velmi vyznamnych a souc¢asné problematickych zdrojt znecisténi vod.
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Zactvrté, naplnuje-li latka, ktera ma byt schvalena, nékteré ze zvlastnich kritérii
nebezpecnosti podle natizeni PPP4%¢, miize byt tato latka schvalena pouze jako tzv. latka,
ktera se ma nahradit (candidate for substitution)4’. To ma predev§im dva primé
dtsledky: (1) maximalni doba schvaleni takové latky je krat$i+¢8 a (2) v pripadé
posuzovani zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin, jenz obsahuje ti¢innou latku,
ktera se ma nahradit, je nezbytné provést tzv. srovnavaci posouzeni+® (k tomu srov. dale).
Narizeni PPP tedy vytvari zvlastni kategorii nebezpeénych latek, pro které se uplatni
prisnéjsi rezim, jenz ma vytvaret tlak na to, aby tyto latky byly nahrazeny vhodnymi

alternativami.

5.6.3 POVOLENI PRIPRAVKU NA OCHRANU ROSTLIN

Povoleni kuvaddéni na trh a pouzivani pfipravkii na ochranu rostlin jsou
ud€lovana jednotlivymi clenskymi staty. Divodem, pro¢ povoleni neni udé€lovano
jednotné Komisi, je predevs§im to, ze podminky povoleni mohou (a museji) zohlednovat
specifické zemédélské a environmentalni podminky v jednotlivych ¢lenskych statech47o.

Procesem posouzeni zZadosti o udé€leni povoleni jsem se jiz zabyval v kapitole 4.5.
Na tomto misté je vSak vhodné analyzovat jeSté dalsi dva instituty, které vécné souviseji
s posuzovanim i fizenim nebezpeénosti, resp. nebezpedi a rizik.

Zaprvé, v pripadé, Ze pripravek na ochranu rostlin ma obsahovat ti¢innou latku,
ktera ma byt nahrazena, musi ¢lensky stat, ktery posuzuje zadost, provést tzv. srovnavaci
posouzeni (comparative assessment). Srovnavaci posouzeni zahrnuje posouzeni
nékolika otazek, zejména+7': (1) zdali pro dana pouziti pripravku na ochranu rostlin,
pro néz ma byt udéleno povoleni, jiz existuje povoleny pripravek na ochranu rostlin
¢i nechemickd metoda regulace nebo prevence+72, (2) zdali jiz existujici alternativa je

pro lidské zdravi a zivotni prostiedi vyrazné€ bezpecnéjsi473, (3) zdali jiz existujici

466 Srov. ptilohu II, bod 4 nafizeni PPP. Jednd se napt. o latky, které splnuji dvé z kritérii PBT,
jsou karcinogeny ¢i reprotoxiny kategorie 1A ¢i 1B nebo maji endokrinné disruptivni vlastnosti (nebyla-li
z predesle uvedenych dtivodi zZadost o jejich schvaleni zamitnuta).

467 Ibidem, ¢lanek 24.

468 Nejvyse 7 let oproti obecné maximalni dob€ 10 let; srov. ¢lanek 24 odst. 1 natizeni PPP.

469 Tbidem, ¢lanek 50.

470 K tomu bliZe srov. vyklad v kapitole 5.9.2, kde komplexnéji analyzuji moznost jednotlivych ¢lenskych stati
udélovat povoleni za rozdilnych podminek.

471 Clanek 50 odst. 1 a pifloha IV natizeni PPP.

472 Nechemické metody regulace a prevence Skodlivych organismi jsou piikladmo uvedeny v ptiloze III
smérnice o udrzitelném pouzivani pesticidd (napt. stfidani plodin, pouzivani vhodnych péstitelskych
postupti, pouZzivani odolnych kultivard).

Vv

473 Jak bylo uvedeno v kapitole 4.5.2, pojem ,bezpecnéjsi“ je nutno vykladat tak, Ze alternativa piedstavuje
celkové mensi riziko.
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alternativa neni prakticky ani ekonomicky vyznamné nevyhodna a (4) zdali jiz existujici
alternativy jsou dostatecné rozmanité, aby se minimalizoval vznik odolnosti u cilového
organismu. ZjednodusSené receno jde tedy o srovnavaci analyzu pripravku na ochranu
rostlin, ktery ma byt povolen, s jiz existujicimi alternativami (zejména téz
nechemickymi), vramci které se posuzuji aspekty ochranné, agroenvironmentalni474,
praktické i ekonomické. Pokud na zakladé srovnavaciho posouzeni dosp€je ¢lensky stat
k zavéru, Ze jsou k dispozici vhodné alternativy (s pfihlédnutim ke vSsem uvedenym
hlediskim), pak nemtize byt povoleni ptipravku na ochranu rostlin udéleno, resp. mtize
byt ud€leno jen v omezeném rozsahu pro pouziti, pro kterd vhodné alternativy nejsou
dostupné. Diky tomu lze institut srovnavaciho posouzeni povazovat za velmi dilezity
a téinny nastroj nahrazovani+7s, ktery by mél zajistit dosahovani vysoké urovné ochrany
lidského zdravi a ZzZivotniho prostiedi. Slabym mistem stavajici pravni dpravy vsak
je hojné pouzivani relativné neuréitych pravnich pojmt (napf. vyrazné€ bezpecénéjsi,
vyznamné nevyhodny), jejichz vyklad a aplikace je v konkrétnim pripad€ v diskreci
clenského statu, ktery posuzuje zadost o povoleni. V diisledku toho se jinak vyznamny
néastroj ochrany, jakym srovnavaci posouzeni je, stivd pomérné subjektivnim.476

Zadruhé, aby byl zajistén volny pohyb zboZzi (pfipravki na ochranu rostlin),
museji jednotlivé ¢élenské staty udélovat povoleni pro tentyz pripravek na ochranu rostlin
za zasadné stejnych podminek477. Vychazi se ze zasady vzajemného uznavani udélenych
povoleni.4” Odchylny obsah povoleni, které ma byt udéleno urcitym clenskym statem
na zakladé zadosti totozné, jako byla zadost v jiném ¢lenském staté€, miize byt odivodnén
pouze specifickymi environmentalnimi a zemédélskymi podminkami v tomto state.

Z hlediska obsahového prispivaji k ochrané lidského zdravi a zivotniho prostredi
v ramci udélovani povoleni podobné instituty jako v pripadé schvalovani aéinnych latek,

safenerti a synergentti:

474 Pfi rozhodovani o udéleni povoleni je rovnéZz nutné naplnit pozadavky plynouci ze smérnice o udrzitelném
pouzivani pesticidi. Jedna se napf.o zvlastni pozadavky na ochranu vodniho prostfedi a pitné vody
(¢lanek 11 smérnice) nebo pozadavek na sniZeni pouziti pesticidl v uréitych oblastech (¢lanek 12 smérnice).

475 'V obecné roviné povazuji srovnavaci posouzeni rizik (comparative risk assessment) a analyzu
technologickych moznosti (technology options analysis) za vhodné nastroje fizeni rizik chemickych latek
Koch a Ashford, op. cit. sub 106, s. 35 a 36.

476 Ve vztahu k dtivodu pro neudéleni povoleni na zakladé toho, Ze existuje alternativa, ktera je vyrazné
bezpeénéjsi, se klade otdzka, nakolik je potfebné vyzadovat, aby alternativa byla vyrazné bezpecnéjsi.
Odhlédneme-li od stivajici pravni Gpravy, pak v situaci, kdy existuji dvé srovnatelné Gé¢inné a prakticky
i ekonomicky vyhodné latky ¢i smési, neni rozumného dtivodu udélit povoleni té znich, ktera je méné
bezpeéna, a to bez ohledu na to, zdali je méné bezpecna vyrazné ¢i jen nepatrné. De lege ferenda by proto
mélo srovnavaci posouzeni vychazet z ,,Cistého“ srovnéni prinost a rizik (risk-benefit analysis), kde jakakoli
pievaha bezpec¢nosti nad pfinosy vyloué¢i udéleni povoleni. Takto je tomu pfi udé€lovani povoleni podle
¢lanku 60 odst. 4 natizeni REACH (pievaha socioekonomickych pfinosti nad riziky).

477 Clanek 36 odst. 2 a 3 a ¢lanek 41 odst. 1 naiizeni PPP.
478 Ibidem, ¢lanek 40. Podrobnéji k této zasadé srov. Bozzini, op. cit. sub 316, s. 43-45.
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Zaprvé, doba trvani povoleni je omezen4, piicemz musi zohlednovat dobu trvani
schvéleni latek, které jsou v pripravku na ochranu rostlin obsaZzeny.479 Je vSak mozné
i opakované obnoveni povoleni.48°

Zadruhé, povoleni bude vZdy obsahovat podminky. Pijde o podminky plynouci
zud€leného schvéleni Géinnych latek, safenert a synergentii, které maji byt obsazeny
v daném pripravku na ochranu rostlin, a rovnéz o nékteré dalsi podminky.48:

Zatteti, udélené povoleni miize byt kdykoli prisluSnym c¢lenskym statem
prezkouméno a v navaznosti na to zménéno nebo odnato. Divody pro zménu ¢i odnéti
jsou zde ve srovnani s divody pro prezkouméani schvaleni formulovany siteji. Muze jit
o zménu okolnosti (napt. pripravek jiz nespliiuje podminky pro povoleni, je ohrozeno
dosahovéani nékterych environmentéalnich cili podle rdmcové smeérnice o vodach),
avSak zména ¢i odnéti povoleni mtize byt téZ sankénim nastrojem (drzitel povoleni

nesplni povinnosti plynouci z natizeni PPP).482

5.7 VYZNAM PRINCIPU PREDBEZNE OPATRNOSTI

V navaznosti na vyklad o tom, jaka opatfeni mohou organy verejné moci prijimat
za Ucelem Fizeni nebezpedi a rizik, je nezbytné uvést alespon nékolik slov o vyznamu
principu predbézné opatrnosti v kontextu regulace uvadéni nebezpeénych chemickych
latek a smési na trh v pravu zZivotniho prostiedi Evropské unie. Neni mym cilem podat
vycerpavajici pojednani o vyznamu a postaveni principu predbézné opatrnosti v unijnim
pravu, nybrz chci upozornit na nékteré jeho aspekty ve vazbé na instituty, které byly
analyzovany vyse.

Princip predbézné opatrnosti4®3 je v primarnim pravu vyslovné zminén
v ¢lanku 191 odst. 2 SFEU, tj. v oblasti politiky Zivotniho prostiedi. Pfestoze ani jeden
z mnou zkoumanych pravnich predpisi nebyl formalné prijat v oblasti politiky Zivotniho

prostiredi, neni pochyb o tom, ze princip predbézné opatrnosti je mozné v kontextu

479 Clanek 32 na¥izeni PPP.

480 Tbidem, ¢lanek 43.

481 Tbidem, ¢lanek 31.

482 Thidem, ¢lanek 44, zejména odst. 3.

483 V angli¢tiné ,precautionary principle“. V ¢eské verzi unijnich dokumentti se objevuje preklad ,z4sada
piredbéZné opatrnostii ,,zasada obezietnosti“.
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zkoumanych predpisii aplikovat. Plyne to jak zjudikatury+84, tak z vyslovnych odkazii
na princip predbézné opatrnosti ve zkoumanych pravnich predpisech4s.

Pravni principy mohou mit v obecné roviné prinejmensim dvoji vyznam:
legislativni (pfi tvorbé prava, resp. ,zdkladniho“ pravniho predpisu) a aplikacni.

Z hlediska legislativniho je nutné konstatovat, Ze princip predbézné opatrnosti
nenalezl v mnou zkoumanych pravnich predpisech v zasadé zadného specifického
vyjadreni4s®. Nenajdeme v nich prakticky zadny institut, ktery by byl konkrétnim
projevem principu predbézné opatrnosti.+87 Dale se proto zabyvam vyznamem principu
predbézné opatrnosti pouze v roviné aplikac¢ni.

V aplikaéni roviné je nezbytné ujasnit si, co je obsahem principu predbézné
opatrnosti, nebot pravni principy maji navzdory své relativné abstraktni formulaci jisty
regulativni vyznam488.

Princip predbézné opatrnosti miize byt chapan jako zvlastni modifikace principu
prevence, priemz to, co odliSuje tyto dva principy, je védeckd nejistota.489 Princip
predbézné opatrnosti mize byt aplikovan pouze v pripadech védecké nejistoty, coz je
v oblasti regulace rizik relativné casty jev. Védeckou nejistotou je v mnou zkoumaném
kontextu nutno rozumeét predevsim stav, kdy je zde védecky podloZena pravdépodobnost
(moznost) vzniku @jmy, tj. riziko, avSak stdle pretrvava nejistota ohledné nékterych
aspektli daného rizika. Princip pfedb€zné opatrnosti nelze aplikovat ve vztahu k vyluéné
hypotetickému (nijak védecky nepodloZenému) riziku.4%° V pripadech védecké nejistoty

je vSak tfeba se ptat, zdali princip pfedbézné opatrnosti pouze opraviiuje organy verejné

484 Srov. napf. rozsudek Tribunalu ve véci Blaise, op. cit. sub 55, bod 41 odiivodnéni a tam citovanou
judikaturu: ,,Uvodem je nutno podotknout, Ze ¢l. 191 odst. 2 SFEU sice stanovi, Ze politika v oblasti Zivotni
prostiredi je zaloZena mimo jiné na zasadé predbézné opatrnosti, avsak tato zdsada se ma uplatiiovat
1 v jinych politikach Unie, zejména v ramci politiky ochrany verejného zdravi a v pripadech, kdy unijni
organy v ramci spolecné zemédélské politiky nebo politiky vnitiniho trhu prijimaji opatifeni na ochranu
lidského zdravi (...)"

485 Clanek 1 odst. 3 nafizeni REACH, ¢lanek 1 odst. 4 a ¢lanek 13 odst. 2 na¥izeni PPP, ¢lanek 7 natizeni GFL.
Narizeni CLP se vyslovné principu pfedbézné opatrnosti nedovolava, to v§ak neznamena4, ze by se zde nemohl
uplatnit.

486 Jistou vyjimku pfedstavuje moznost povazovat urcitou chemickou latku za CMR latku kategorie 2, i kdyz
jsou zde pouze obavy (a nikoli zcela jasné poznatky), ze pfedmétna latka ma CMR vlastnosti; k tomu
srov. kapitolu 3.2.5. Za dal$i vyjimku by snad bylo mozné povazovat tzv. ochranné dolozky, o kterych blize
pojednavam v kapitole 5.9.2. SDEU totiz vyslovil, Ze ochranné dolozky jsou zvl4$tnim projevem principu
predbéZné opatrnosti (viz pozndmku pod ¢arou ¢. 551). Dle mého nazoru v§ak ochranné dolozky specifickym
projevem principu predbézné opatrnosti nejsou, nebot mohou byt aplikovany i mimo ptipady védecké
nejistoty.

487 Ve vztahu k natizeni REACH shodné Fisher, op. cit. sub 68, s. 550.

488 Gerloch, op. cit. sub 33, s. 22 a 34.

489 DROBNIK, Jaroslav. Hlavni zasady. In: Damohorsky, op. cit. sub 32, s. 53, marg. &. 201.

490 Napriklad rozsudek Soudu prvniho stupné ze dne 11. éervence 2007, Parakvat, T-229/04, body 147 a 161
odtivodnéni.
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moci, aby navzdory nejistoté prijaly vhodna opatreni k rizeni rizika, ¢i zdali z néj
lze dovozovat téz povinnost takovych organii prijmout prislusna opatieni.49

Komise vcelku neptekvapivé zdliraznuje+92 predevsim legitimacni aspekt principu
predbézné opatrnosti, tj. Ze z principu predbézné opatrnosti plyne opravnéni organii
vefejné moci pfijmout ochranna opatteni, aniz by bylo nezbytné ¢ekat na Gplné prokazani
existence a zavaznosti rizik49. Tento aspekt principu predbézné opatrnosti je klicovy
pro to, aby dany akt, prijaty za stavu védecké nejistoty, obstal v pripadném soudnim
prezkumu. Jakykoli pravni akt organu verejné moci se totiz musi zakladat na néalezité
zjisténém skutkovém stavu. V pripadech védecké nejistoty vsak ohledné nékterych
skutkovych otazek panuji urcité pochybnosti. Nicméné pravé diky principu predbézné
opatrnosti miize byt i skutkovy stav, ohledné néjz panuji urcité pochybnosti, dostate¢nym
zakladem pro ptijeti daného pravniho aktu.

V judikatute SDEU se objevuje rovné€z pojeti principu predbézné opatrnosti
jako povinnosti organi verejné moci prijmout vhodna opatreni i za stavu, kdy existence
nebo zavaznost rizika nebyly plné prokazany.4%4 To je v§ak relativné neurcité formulovana
povinnost, pficemz z hlediska jejiho naplnéni je nepochybné nezbytné priznat organiim
vefejné moci Siroky prostor prouvazeni. Piesto v navaznosti na konkrétni pravni tpravu
v nékterych pripadech SDEU vyklad4 tento aspekt principu predbézné opatrnosti
pomeérné ,striktné€“, a to ve prospéch vysoké trovné ochrany lidského zdravi a zivotniho
prosttedi. To je vhodné blize objasnit na konkrétnich prikladech:

Ve véci Svédsko proti Komisi4os Tribunal posuzoval legalitu povoleni udéleného
Komisi k pouziti nékterych latek, které podléhaly povolovani ve smyslu hlavy VII
narizeni REACH. Povoleni bylo udéleno na zakladé divodu uvedeného v ¢lanku 60
odst. 4 natizeni REACH, tj. prevaha socioekonomickych prinosti nad riziky a souc¢asna
nedostupnost vhodnych alternativ. V uvedené véci vsak ohledné dostupnosti vhodnych

alternativ pretrvavala védecka nejistota. Za takového stavu Tribunal rozhodl, Ze je tieba

491 Hansen, Carlsen a Tickner v tomto smyslu vystizné odlisuji ,legitimacy to act” (opravnéni jednat) a ,,duty
to act” (povinnost jednat). Srov. HANSEN, Steffen Foss; CARLSEN, Lars; TICKNER, Joel A.
Chemicals Regulation and Precaution: Does REACH Really Incorporate the Precautionary Principle.
Environmental Science & Policy. 2007, ro¢. 10, ¢. 5, s. 398.

492 Zejména ve sdéleni Komise o principu ptedbézné opatrnosti, op. cit. sub 68. Toto sdéleni Komise oznacil
Soud prvniho stupné v rozsudku ve véci Pfizer celkem kuridzné za kodifikaci tehdejsiho pravniho stavu
(srov. uvedeny rozsudek, op. cit. sub 42, bod 149 odtivodnéni).

493 Naptiklad rozsudek Soudniho dvora ve véci Gowan, op. cit. sub 167, body 73 a 74 odivodnéni.

494 Srov. napr. rozsudek Tribunélu ve véci BASF Agro, op. cit. sub 64, bod 58 odivodnéni a tam citovanou
judikaturu.

495 Rozsudek Tribunalu ve véci Svédsko proti Komist, op. cit. sub 310.
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ucinit zavér, ze se zadateli nepodarilo prokazat nedostupnost vhodnych alternativ,
a proto nebyla splnéna jedna z podminek pro udéleni povoleni.49%

V oblasti schvalovani ac¢innych latek ve smyslu natizeni PPP je jiz dlouhou dobu
vjudikature SDEU ustalen zavér, ze pokud existuji vazné indicie, které vyvolavaji
dtivodné pochybnosti o neSkodnosti Géinné latky pro lidské zdravi, avSak ohledné
moznych negativnich dopadt tc¢inné latky na lidské zdravi panuje védecka nejistota,
pak natizeni PPP vyklddané ve svétle principu predbézné opatrnosti v zasad€ brani
schvaleni takové ucinné latky.497 Uvedeny zavér se uplatni patrné i tehdy, pokud jde
o ochranu zivotniho prosttedi. Je zfejmé, ze SDEU z narizeni PPP ve spojeni s principem
predbézné opatrnosti dovozuje za stavu védecké nejistoty nulovou toleranci rizika498,
avsSak pouze tehdy pokud jsou predlozeny presvédcivé dlikazy, které vyvolavaji divodné
pochybnosti o neskodnosti t¢inné latky. Nulova tolerance rizika tedy zavisi na relativné
neurcité vymezené miie dikazu, coz ve vysledku miZe podryvat dosahovani vysoké
urovné ochrany.

Uvedené priklady vsak ani zdaleka nepredstavuji jediné mozné pripady vyuziti
principu predbézné opatrnosti pri aplikaci zkoumanych pravnich predpist. Je téz tfreba
Fici, Ze ackoli se princip predbé€zné opatrnosti nejcastéji uplatni pti aplikaci téch instituti,
které vychazeji z regulatorniho pristupu zaloZeného na riziku (napt. udélovani povoleni
nebo prijimani omezeni podle natizeni REACH, prevazné téz schvalovani uc¢innych latek,
safenert a synergentli nebo udé€lovani povoleni pro pripravky na ochranu rostlin), neni
aplikace principu predbéZné opatrnosti vylouCena ani pfi Tizeni nebezpeéi4®d
(napft. zatazeni latky na seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV natizeni REACH,

harmonizované klasifikace a oznaceni).

496 Ibidem, zejména bod 85 odtivodnéni. Je v§ak tieba ptiznat, Ze se jedna o pomérné specifickou véc. Védecka
nejistota se zde netykala rizika, nybrz dostupnosti alternativ. Tribunal patrné z tohoto divodu v uvedené véci
princip predbéZzné opatrnosti anina jednom misté vyslovné nezminuje, ackoli v odtivodnéni o nejistoté
hovoti.

497 Poprvé byl tento zavér vysloven v rozsudku Soudu prvniho stupné ve véci Parakvat, op. cit. sub 490,
bod 161 odiivodnéni. Nasledné byl tento zavér potvrzen napi. v rozsudku Soudu prvniho stupné ze dne
3.zari 2009, Cheminova, T-326/07, bod 166 odGvodnéni. Z posledni doby lze poukazat také napt.
na rozsudek Tribunélu ve véci BASF Agro, op. cit. sub 64, bod 79 odtivodnéni.

498 K otazce nulové tolerance rizika srov. téZ vyklad podany v kapitole 3.2.1.

499 V souvislosti s principem piedbézné opatrnosti se sice zpravidla hovoii o védecké nejistoté o rizicich,
nicméné védecka nejistota se mize tykat i nebezpeénych vlastnosti per se. Napiiklad bude prokazana
reprotoxicita urcité latky, ale pouze zkouskami na zvifatech; za takové situace muize pretrvavat védecka
nejistota ohledné reprotoxicity pro ¢lovéka.
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5.8 VYBRANE INFORMACNIi NASTROJE

5.8.1 OZNACOVANIPODLE NARIZENI CLP

V kapitole 4.4 jsem uvedl, Ze klasifikace ma do zna¢né miry pomocny charakter.
Od provedené klasifikace se totiz odvijeji dalsi povinnosti vyrobcii a dovozct (a piipadné
dalsich subjektii) podle natrizeni CLP. Mezi tyto povinnosti patfi mimo jiné povinnost
oznacovani (labelling) nebezpeénych chemickych latek a smési.

Oznacovani je svou povahou informac¢nim néstrojem ve smyslu uvedeném vyse:
V pripadé chemickych latek a smési, které byly klasifikovany jako nebezpecné, se vychazi
z toho, Ze by dotcené osoby mély byt jednoduchym a jasnym zplisobem informovany
o nebezpeci spojeném s danou latkou ¢i smési a Ze by tyto osoby mély mit k dispozici téz
zakladni pokyny pro bezpeéné zachazeni s takovou latkou ¢i smési. Proto museji byt
chemické latky a smésisoo, které byly klasifikovany jako nebezpecné a které jsou zabalené
v obalu5°!, oznadeny $titkem (label) obsahujicim predepsané informace.5o> Stitek musi
rovnéz splilovat urcité pozadavky tykajici se formy.5°3 Nebylo by vsSak ucelné,
abych se blize zabyval tim, jaké prvky a jakou formu musi Stitek mit, nebof to je
narizenim CLP stanoveno relativné zretelné. Z hlediska dosahovani vysoké tdrovné
ochrany je vSak vhodné uéinit ¢tyti poznamky:

Zaprvé, prostiednictvim stitku jsou poskytovany predev§im dva druhy informaci:
informace o nebezpecnych vlastnostech (ve formé textu, tzv. hazard statements
neboli H-véty, a ve formé obrazového symbolu) a pokyny pro bezpecné zachazeni
(tzv. precautionary statements neboli P-véty). Pokyny pro bezpeéné zachézeni jsou
pojaty relativné komplexné, nebot zahrnuji pokyny smétujici k prevenci vzniku Gjmy,
pokyny pro reakci v pripadé nastalého ohrozeni, pokyny pro skladovani a pokyny

pro odstranovani (nakladéani s odpady).504

500 Povinnost oznac¢ovani se v§ak nevztahuje k prfedmétiim, které (neptimo) podléhaji klasifikaci (s vyjimkou
vybusnych predmétu podle ¢lanku 4 odst. 8 nafizeni CLP, viz pozndmky pod ¢arou ¢. 299 a 300);
srov. ¢lanek 4 odst. 4 natizeni CLP a contrario. To je velmi problematické, a to tim spiSe, pokud ptihlédneme
k tomu, Ze v souvislosti s uvadénim predmétti na trh nejsou dodavany ani bezpe¢nostni listy (k tomu

srov. poznamku pod ¢arou €. 510).

501 Nebezpecné latky a smési, které nejsou dodavany zabalené v obalu, z povahy véci nemohou byt oznaceny
Stitkem, nicméné jsou-li dodavany Siroké vetejnosti (coZ jisté nemuseji byt pouze spotiebitelé), museji presto
byt dodavany s kopii Stitku (napf. spole¢né s fakturou); srov. ¢lanek 29 odst. 3 nafizeni CLP. Nebudou-li
nezabalené nebezpecné chemické latky a smési dodavany Siroké vefejnosti, ziska jejich ptijemce potfebné
informace pouze z bezpe¢nostniho listu.

502 Jhidem, ¢lanky 17 az 30.

503 [bidem, ¢lanky 31 aZ 34.

504 Jbidem, priloha IV.
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Zadruhé, jaké konkrétni informace budou na Stitku uvedeny, je velmi tazce
svazano s provedenou klasifikaci. Pro kazdou informaci je totiz uvedeno, v navaznosti
na jakou klasifikaci (tfidu a kategorii nebezpeénosti) se ma dané informace uvést. Stejna
klasifikace by tak méla vést ke stejnému oznaceni, a tedy ke stejné tirovni ochrany.
Proto je radné provedeni klasifikace klicové (coz maji zajistit mimo jiné harmonizovana
klasifikace a oznaceni a seznam klasifikaci a oznacenti).

Zatreti, Stitek musi byt zasadné vurednim jazyce clenského statu, v némz
se nebezpecné chemicka latka ¢i smés uvadéji na trh. Jinak by Stitky mély jen malou
informacni hodnotu.

Zactvrté, hlavnim ucéelem Stitku je zprostfedkovat co nejjednodussim zptisobem
zakladni informace. Diky tomu m4 Stitek sviij vyznam nejen pro profesionaly nakladajici
s danou latkou ¢i smési, ale téZ (a zejména) pro spotiebitele (na rozdil od bezpeénostnich
list1).

Pro uplnost je vhodné uvést, ze pozadavek oznadovani se vztahuje téZ na latky

a smési spadajici do ptisobnosti natizeni PPP.505

5.8.2 BEZPECNOSTNI LISTY PODLE NARIZENTI REACH
Bezpecnostni listy (safety data sheets)5°¢ jsou velmi dilezitym, avsak odbornou
literaturou pomeérné€ opomijenyms°7 informa¢nim nastrojem. Na rozdil od oznacovani
podle natizeni CLP je tcelem bezpec¢nostnich listi podat co nejsirsi okruh informaci
vyznamnych z hlediska nakladani s danou nebezpeénou chemickou latkou ¢i smési.508
Bezpecénostni list musi byt dodan s kazdou chemickou latkou ¢i smésiso9,

ktera byla klasifikovana jako nebezpeéna podle narizeni CLP. Totéz plati pro PBT

505 Pro tyto latky a smési jsou vSak stanoveny jesté nékteré zvlastni pozadavky, srov. zejména ¢lanek 65
natizeni PPP.
506 (lanek 31 natizeni REACH.

vvvvv

nastroj fizeni nebezpedi a rizik, nebot ,vytvareji primou komunikacni linii mezi dodavatelem a uzivatelem
chemické latky* (preklad vlastni). Povinnost dodat bezpecnostni list se navic vztahuje v zasadé na vSechny
nebezpecéné latky. Srov. Kingston, Heyvaert a Cavoski, op. cit. sub 7, s. 456-457.

508 V nékterych piipadech to v praxi bohuzel vede ke vzniku bezpecnostnich listi, které ¢itaji i 1000 stran,
jak pisi Stokes a Vaughan, op. cit. sub 233, s. 427. Neni tomu tak vSak ani zdaleka vZdy a velmi ¢asto maji
bezpeénostni listy jen nékolik malo jednotek az desitek stran.

509 Vtomto piipadé vyjimeéné nafizeni REACH stanovuje povinnost souvisejici s uvddénim natrh
smési per se. Jinak jsou predmétem regulace podle nafizeni REACH zisadné jen chemické latky
(at uzZ samotné ¢i ve smésich).
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a vPvB chemické latky (samotné ¢i obsazené ve smési) a pro latky (vzbuzujici mimoradné
obavy) zatrazené do seznamu latek pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV.510

Subjektem povinnosti dodat bezpecnostni list je kazdy dodavatels
latky nebo smési, tj. vyrobce, dovozce, ale rovnéz nasledny uzivatel ¢i pouhy distributor.
Bezpecnostni list je dodavan kazdému prijemcis2 latky ¢i smési, tj. kazdému vyjma
spottebitelis's. Tim je zajiSténo, Ze bezpecnostni list bude dodavan v priibéhu celého
dodavatelského fetézce, a tedy Ze kazdy clanek retézce bude mit k dispozici potfebné
informace.

Po obsahové strance obsahuji bezpecnostni listy velmi Siroky okruh informacis:
jde o udaje o nebezpecnych vlastnostech, pokyny pro bezpeéné nakladani slatkou
¢i smési (zejména preventivni opatieni, postupy v ptipadé prvni pomoci ¢i pfi ndhodném
uniku, pokyny pro bezpecné skladovani, prepravu i odstranovani), ale i dalsi informace
(napft. relevantni tidaje o pravni regulaci). Okruh informaci se zde éastecné prekryva
s okruhem informaci uviddénych na Stitku podle natizeni CLP, nicméné vramci
bezpeénostnich listli se vyzadované informace poskytuji ve vétsim rozsahu (ve vétsi mire
detailu), coz koresponduje s odliSnou funkeci S$titki a bezpeénostnich listd.
V bezpecnostnich listech se téz uvadé€ji pripadnd nedoporucena pouziti latky
(ptip. smési), coz miize byt vhodnym opatfenim k nalezité kontrole rizik ve smyslu

¢lanku 14 odst. 6 narizeni REACH, jak bylo uvedeno v kapitole 5.2.

5.9 RizZENi NEBEZPECI A RIZIK NA UROVNI
CLENSKYCH STATU

5.9.1 OPATRENI CLENSKYCH STATU POHLEDEM PRIMARNTHO PRAVA
Veskera cinnost Evropské unie je zalozena na zasadé svéfeni pravomocis's,

podle které miize Unie vyvijet ¢innost pouze v mezich pravomoci ji svéfenych a pouze

k dosaZeni cili stanovenych SEU a SFEU (dale spole¢né téz jen ,Smlouvy*“). Z toho mimo

jiné plyne, Ze Unie muze pravni predpisy prijimat zasadné jen tehdy, je-li k tomu

510 Problematické vsak je, Ze povinnost dodat bezpe¢nostni list se nevztahuje na pfipady, kdy je na trh uvadén
pouze predmeét, byt se jedné o pfedmét podléhajici registra¢ni povinnosti podle ¢lanku 7 natizeni REACH.
Jak bylo uvedeno v poznamce pod ¢arou €. 500, tyto predméty nepodléhaji ani povinnosti oznacovani,
ani povinnosti dodat bezpeénostni list.

s11 Clanek 3 bod 32 naiizeni REACH.

512 Jbidem, ¢lanek 3 bod 34.

513 Spotiebitelé proto ziskavaji potiebné informace pouze prostfednictvim $titku podle nafizeni CLP.
514 Clanek 31 odst. 6 a piiloha II nafizeni REACH.

515 Clanek 5 odst. 1a 2 SEU.
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zmocnéna a jen ve vymezenych oblastech. Unijni pravni predpisy by v tomto sméru mély
byt zpravidla zalozeny na jediném pravnim zakladu (zmocnéni), a to i kdyz sleduji vice
cili.5¢ Pokud vsSak pravni piredpis sleduje naplnéni vice cili a vSechny nebo alespon dva
z nich jsou dominantni (hlavni, a nikoli jen vedlejsi), je nezbytné, aby pravni predpis byl
zalozen na vSech potiebnych pravnich zakladech, byt SDEU zdiiraznuje, ze takovy postup
by mél byt spise vyjimecnys'7.

V oblasti prava zZivotniho prostiedi je pomérné casté, Ze pravni predpisy maji
hlavni cile dva: jde jak oochranu zivotniho prostfedi, prip. lidského zdravi,
tak o odstranovani prekadzek na vnitinim trhu, a to zejména v pripadech, kdy jde
oochranu pred skodlivymi ucinky nékterych druhti zbozi (napf. chemické latky).
V soucasnosti by proto takovéto predpisy mély byt zalozeny na ¢lanku 114 SFEU (vnitini
trh) a zaroven na ¢lanku 192 SFEU (Zivotni prosttedi).>*8 Presto vSak byvaji unijni
predpisy v oblasti prava Zivotniho prostfedi v uvedeném pripadé mnohdy zaloZeny
vylucéné na ¢lanku 114 SFEU (nebo jeho ekvivalentu podle drivéjsi pravni apravy).

Tak je tomu i v pfipadé mnou zkoumanych pravnich predpisii, nebot ty se zabyvaji
mimo jiné otazkou uvadéni na trh519. Natizeni REACH i narizeni CLP byly piijaty vylu¢né
v oblasti politiky vnitiniho trhu. Velmi zajimavy je pak pravni zaklad narizeni PPP, jehoz
odiivodnéni (preambule) odkazuje hned na tti ¢lanky, a to z oblasti spole¢né zemédélské
politiky, politiky vnitiniho trhu a ochrany verejného zdravi; naopak zde absentuje odkaz
na politiku Zivotniho prostiedi.

Diivod, pro¢ tuto otazku rozebiram, je, ze volba pravniho zédkladu ma v unijnim
pravu vyznamné pravni disledky52°. Ponechdm nyni stranou mozné rozdily
v legislativnim procesu, které plynou z uvedenych ¢lankt 114 a 192 SFEU. Z hlediska cile
mé prace je zasadnéjsSim problémem rozsah moznosti (opravnéni) clenskych stata
prijimat v unijnim pravem harmonizovanych oblastech prisnéjsi pravni upravu
na vnitrostatni tirovni (napf. omezeni nebo zikaz uvadéni uréité nebezpecéné chemické
latky na trh v daném ¢lenském staté za situace, kdy takové omezeni nebo zékaz na unijni
urovni stanoveny nejsou). Prizmatem cilti této prace jde o otazku, do jaké miry unijni
pravo umoziiuje Clenskym statim zajistit vyS$S$i droven ochrany lidského zdravi

nebo zivotniho prostredi, nez je ta, které plyne pravé z unijniho prava na zdkladé nastroji

516 To neni v primarnim pravu vyslovné vyjadieno, nicméné setrvale tak judikuje SDEU. Srov. napt. rozsudek
Soudniho dvora ze dne 30. ledna 2001, Ochrana Dunaje, C-36/98, bod 59 odtivodnéni.

517 Srov. napt. rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise proti EP a Radé, op. cit. sub 97, bod 43 odtivodnéni.

518 Ponecham na tomto misté stranou jiné politiky, jako jsou napt. spole¢na zemédeélska politika nebo politika
ochrany vefejného zdravi, které struéné zminuji dale.

519 Scott, op. cit. sub 365, s. 58.
520 Kingston, Heyvaert, Cavoski, op. cit. sub 7, s. 450-453.
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zkoumanych v predchozich kapitolach, a to vzhledem k pravnimu zakladu konkrétniho
unijniho opatreni v dané oblasti. I to je otazka regulatornich pristupd, jejichz zmapovani
je cilem této prace. Zodpovézeni této otazky vyzaduje diikladné€jsi analyzu:

Politika vnitiniho trhu. Clanek 114 SFEU ma za cil sbliZit pravni predpisy
za Gcelem zajisténi radného fungovani vnitiniho trhu. Je pak jen logické, ze v oblastech
harmonizovanych na zakladé tohoto ¢lanku zisadn€ neni pripustné, aby ¢lensky stat
prijimal na narodni tirovni prisnéjsi pravni tpravu, nebot pravée rozdilné narodni pravni
upravy jsou z pohledu wvnitfniho trhu prekazkami jeho tadného fungovani.
Vyjimku vyslovné predvidanou primarnim pravem v tomto sméru predstavuji zejména
odstavce 4 a 5 predmétného ¢lanku 114 SFEU, které ve zcela vyjimeénych ptipadech
umoziuji ¢lenskému statu z nékterych vaznych dtivodi ponechat v platnosti stavajici
(odstavec 4) nebo prijmout nové (odstavec 5) vnitrostatni predpisy.

Zachovat stavajici predpisy podle ¢lanku 114 odstavce 4 SFEU je mozné mimo jiné
ze zavaznych diivodi ochrany zdravi a Zivota lidi a zvirat, ochrany rostlin nebo ochrany
zZivotniho prostfedi. V tomto pripadé jde o stfet unijniho zdjmu na fddném fungovani
vnitfniho trhu a zdjmu daného ¢lenského statu na ochrané vyse uvedenych hodnot.
Ktery z téchto dvou zajmu podle prava prevazi, bude zaviset na individualnim posouzeni
konkrétniho pripadu. Judikaturou SDEU bylo potvrzeno, Ze diivodem pro zachovani
prisnéjsiho vnitrostatniho opatreni ¢lenskym statem mize byt i zijem na zachovani
urovné ochrany lidského zdravi nebo zivotniho prostfedi, ktera bude vyssi nez ta, kterou
zavadi unijni opatrenis>, byt je na ¢lenském statu, aby prokazal, Ze vnitrostatni predpis
skutecné zajisti vyssi aroven ochranys22. S ohledem na zajistovani vysoké tirovné ochrany
Ize hodnotit pozitivné, Ze SDEU rovnéz uznava, ze dveé posouzeni téhoz rizika pro verejné
zdravi, provedena organem nebo subjektem Unie na strané jedné a clenskym statem
na strané druhé, mohou byt odlisn4, a to i s ohledem na nejistotu spojenou s takovym
posuzovanim, takze pozadavek c¢lenského stitu na zachovani stivajicich pravnich
predpist podle ¢lanku 114 odstavce 4 SFEU miiZe byt (v obecné rovin€) odtivodnén téz
Fadné provedenym, avSak odliSnym posouzenim rizik.523

V kontextu zkoumanych pravnich predpisi je vSak otazkou, jestli je v soucasnosti
viibec mozné, aby mohla nastat situace, kdy by ¢élensky stat mohl trvat na zachovani

stavajicich vnitrostatnich predpisi podle odstavce 4. Pokud totiz Komise nyni

521 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise proti Dansku, op. cit. sub 178.

522 Jbidem, bod 64 odivodnéni. Ohledné neuneseni diikazniho bfemene v tomto sméru srov. také rozsudek
Tribunalu ze dne 14. kvétna 2014, SRN proti Komisi, T-198/12, mimo jiné body 130 a 132 odtivodnéni.

523 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise proti Dansku, op. cit. sub 178, bod 63 odiivodnéni.
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napf. schvali uréitou tcinnou latku ve smyslu natrizeni PPP nebo zrusi omezeni uvadéni
urcité chemické latky na trh ve smyslu narizeni REACH, tak ale v takovém ptipadé
Clensky stat zadsadné nemohl (po dni vstoupeni v platnost, resp. aéinnost prislusnych
unijnich predpisti) mit ve svém vnitrostatnim pravnim radu odchylny pravni predpis,
ktery by nyni mohl pozadovat zachovat, nebot to by bylo v oblasti politiky vnitiniho trhu
pii absenci vyslovného zmocnéni (¢i povinnosti) k vnitrostatnimu provedeni v rozporu
s témito predpisy a primarnim pravem.524 Lze si ale vobecné roviné predstavit,
Ze by se clensky stat dovolaval zachovani stavajicich predpisti napt. v pripad€ rozsireni
vécné pusobnosti daného unijniho predpisu na véci, které doposud nebyly predmétem
harmonizace. Jinym ptikladem by mohl byt pripad ,preneseni“ povolovani né€kterych
chemickych latek z dosavadni vnitrostatni Grovné na Groven unijni (napi. adjuvanty
podle ¢lanku 58 natizeni PPP).

Prijmout nové predpisy podle ¢lanku 114 odstavce 5 SFEU je mozné na zakladé
mnohem pfisnéji formulovanych divodi: zretel je bran jiz jen na ochranu zivotniho
(a pracovniho) prostfedi, pficemz novy vnitrostatni pravni predpis se musi tykat
problému specifického pro dany c¢lensky stat (tj. nikoli jakéhokoli problému), ktery
se objevil az po prijeti harmoniza¢niho opatfeni; novy narodni predpis se navic musi
opirat o nové védecké poznatky. Stru¢né fec¢eno jde v tomto pripad€ o moznost ¢lenského
statu resit urcity specificky, nové vyvstaly problém, ktery pfislusné unijni organy nemohly
v dobé pfijimani harmonizaéniho predpisu vzit v ivahu.5?s Hodnota vnitfniho trhu zde
ma v disledku uvedenych prisnych podminek mnohem siln€jsi postaveni, nez je tomu
v piipadé vyse uvedeného odstavce 4. Najit priklad, kdy by se mohl pouzit odstavec 5
v kontextu zkoumanych pravnich predpisi, je jesté obtizn€jsi nez v pripadé odstavce 4.
Bude se patrné jednat o zcela vyjimecné pripady, nastanou-li viibec.

Jak plyne z vySe uvedeného, hmotnépravni podminky stanovené primarnim
pravem pro odchylnd opatfeni clenskych stati v oblasti politiky vnitiniho trhu
jsou mimoradné prisné, a proto neni prekvapivé, Ze se ¢lenskému statu obvykle nepodari

je naplnit526. Navic specificky v kontextu natrizeni REACH, narizeni CLP a natizeni PPP

524 Nafizeni REACH, nafizeni CLP i natizeni PPP predpokladaji jen relativné omezené provedeni
vnitrostatnimi pravnimi predpisy.
525 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise proti Dansku, op. cit. sub 178, bod 58 odtivodnéni.

526 Pfikladmo lze k této otazce uvést néktera rozhodnuti SDEU z oblasti regulace rizik. Ve vztahu k obavam
z rizik spojenych s geneticky modifikovanymi organismy srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. zaii 2007,
Land Oberdosterreich, spojené véci C-439/05 P a C-454/05 P. Ve vztahu k obavam z rizik spojenych
s pfidatnymi latkami v potravinach lze znovu odkazat na rozsudek Soudniho dvora ve véci Komise
proti Dansku, op. cit. sub 178; v tomto pripad€ sice Dansko bylo ispé$né s zalobou proti rozhodnuti Komise,
ktera vnitrostatni opati‘eni Danska neschvalila, nicméné soud zrusil rozhodnuti Komise z dvodi formalnich
(opominuti stanoviska védeckého vyboru).
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bude zavedeni odchylnych vnitrostatnich opatfeni mozné jen vyjimecné i s ohledem
naobsah a povahu uvedenych pfedpist. Clanek 114 SFEU a zkoumané pfedpisy
v dtsledku toho vedou k maximéalni harmonizaci, ptip. k unifikacis?7, ktera v zasadé
vylucuje jakoukoli odchylnou, piisn€jsi pravni dpravu na vnitrostatni wrovnis2s
(s vyjimkami uvedenymi dale).

Je vSak potiebné odliSovat metodu harmonizace a rozsah harmonizace.529
Vyse jsem se zabyval (maximalni) metodou harmonizace, realizovanou na zakladé
¢lanku 114 SFEU, ktera v zasadé€ vyluéuje odchylnd opatfeni na vnitrostatni arovni
(apravé proto je tzv. maximalni). Omezeni moznosti prijimat odchylné vnitrostatni
prredpisy se vSak uplatni jen v rozsahu provedené harmonizace (tj. jen v téch otazkach,
které byly unijnim pravem harmonizovany). Mimo tento rozsah budou odchylna
vnitrostatni opatieni zadsadné pripustnd v mezich zejména ¢lanki 34 az 36 SFEU (volny
pohyb zbozi) a principli s nimi spojenych.

Vzdy je tedy nezbytné zkoumat rozsah harmonizace v dané oblasti. V oblasti
uvadéni nebezpecnych chemickych latek a smési na trh je nutno vtomto smyslu vyjit
z ¢lanku 128 narizeni REACHS53° a z ¢lanku 51 natizeni CLP53!, nazakladé kterych
Ize dovodit, Ze harmonizace se netyka vSech moznych (predstavitelnych) aspekti uvadéni
na trh, nybrz pouze téch, které jsou uvedenymi natizenimi upraveny.532

Mimo rozsah provedené harmonizace bylo napiiklad opatfeni Svédského
kralovstvi spoéivajici v povinnosti oznamit dovoz chemickych vyrobkii narodnimu
organu. Tato povinnost se uplatiiovala vedle pozadavku na registraci ve smyslu

narizeni REACH a méla svédskym organim umoznit ziskat tidaje, které by jinak nemély

vvvvv

pouzivam dale pouze pojem harmonizace, nebot priméarni pravo EU také hovoii pouze o harmonizaci
(chapané largo sensu), a nikoli o unifikaci.

528 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. bfezna 2013, Lapin luonnonsuojelupiiri, C-358/11, bod 35
odtvodnéni.

529 SDEU tyto dvé otazky neodliSuje vZdy zcela zietelné. Odkazat l1ze proto spise na odbornou literaturu,
napt. HESSELINK, Martijn W. Towards a Sharp Distinction between B2B and B2C? On Consumer,
Commercial and General Contract Law after the Consumer Rights Directive. Centre for the Study
of European Contract Law Working Paper Series [online]. 2009, €.06, s.21-23 [cit. 20. 10. 2019].
Dostupné z: https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1416126.

NI

530 Qdstavec 1: ,,S vyhradou odstavce 2 nesméji ¢lenské staty zakazat ani omezovat vyrobu, dovoz, uvedeni
na trh nebo pouZiti latky samotné nebo obsazené v smési nebo v predmétu, ktera spada do oblasti
ptisobnosti tohoto narizeni a je v souladu s timto narizenim a pripadné s prdavnimi akty Spoledenstvi
prjatgmi k jeho provedent, ani takové virobe, dovozu, uvedeni na trh nebo pouziti branit.”

Odstavec 2: ,Nic v tomto narizeni nebrani clenskgm statiim, aby zachovaly nebo stanovily vnitrostatni
pravidla na ochranu pracovniki, lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pouZitelnd v pripadech, kdy toto
narizeni neharmonizuje pozadavky na vjrobu, uvadéni na trh nebo pouzivant.”

531 Teno ¢lanek zni: ,,Clenské staty nesméji zakazat ani omezit uvadéni na trh latek nebo smési, které jsou
vsouladu s timto narizenim a pripadné s pravnimi akty SpoleCenstvi prijatymi k jeho provedent,
ani takovému uvadeéni na trh branit z duvodit tykajicich se klasifikace, oznacovani nebo balenti latek a smési
ve smyslu tohoto narizeni.“

532 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Lapin luonnonsuojelupiiri, op. cit. sub 528, body 32 a 33 odtivodnéni.
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k dispozici, a to napt. idaje o mnozstvi latek a smési nachazejicich se na jejich tzemi.
SDEU shledal, ze takova povinnost poskytnout nékteré informace pri dovozu nad ramec
registrace ve smyslu naiizeni REACH v tomto pripadé nebyla v rozporu s provedenou
harmonizaci (nebot toto opatfeni nespadalo do rozsahu harmonizace, kdyZ oznameni
Svédskym organtim nebylo podminkou uvadéni chemickych vyrobki na trh), a posoudil
jej jako pripustné opatieni s rovnocennym t¢inkem mnoZzstevnim omezenim dovozu.533

Naproti tomu zfejmé neptipustné (nebot spadajici do rozsahu provedené
harmonizace) by bylo napfiklad ulozit na vnitrostatni Grovni povinnost klasifikace
a oznacovani nebezpeénych chemickych latek a smési ve vztahu k jiné nebezpecné
vlastnosti, nez ktera plyne z natizeni CLP. Zasadn€ nepiipustné by bylo rovnéz stanoveni
dalstho omezeni nad ramec omezeni, kterd byla stanovena podle hlavy VIII
narizeni REACH.534 Obdobny zavér se uplatni rovnéz ve vztahu k latkdm jiz povolenym
podle hlavy VII natizeni REACHS535 (pro tyto by napt. nebylo mozné zazit vnitrostatnim
opattenim obsah povoleni udéleného Komisi).

Politika zivotniho prostiredi. Oproti politice vnitiniho trhu sleduje
politika EU v oblasti zZivotniho prosttedi svébytny cil vysoké trovné ochrany zivotniho
prostiedi a lidského zdravis3¢. V této oblasti proto neni vylouceno, aby rovné ochrany
na unijni a vnitrostatni arovni byly rozdilné, pokud bude v oblastech harmonizovanych
na zakladé ¢lanku 192 SFEU vnitrostatni aroven ochrany vyssi.ss7 Politika EU v oblasti
zivotniho prostiedi tedy smeéfuje pouze k minimalni harmonizaciss8, tj. k vytvoreni

minimalniho standardu ochrany.

533 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 17.bfezna 2016, Canadian Oil Company, C-472/14. Srov. rovnéz
komentar k tomuto rozsudku: VOMACKA, Vojtéch. Komentovand judikatura Soudniho dvora: jaro 2016.
Ceské pravo Zivotniho prostiedi. 2016, roc. 16, ¢. 2, s. 68-69.

534 Rozsudek Soudniho dvora ve véci Canadian Oil Company, op. cit. sub 533, bod 35 odtvodnéni.
Problematické vSak je, Ze omezeni podle hlavy VIII nafizeni REACH muze byt de lege lata piijato
pouze tehdy, pokud je pfijeti omezeni nezbytné na unijni Grovni (srov. ¢lanek 68 odst. 1 natizeni REACH,
jde o zvlastni projev principu subsidiarity), coZje nezbytné odtivodnit v dokumentaci, ktera je soucasti
navrhu na pfijeti omezeni. Je otazkou, jak by se mélo postupovat, pokud by se v urc¢itém clenském staté
objevil problém specificky pouze pro dany ¢lensky stat, takze by zde nebyla potieba prijeti omezeni na unijni
arovni. Ackoli takové piipady nejspise nebudou piilis ¢asté, domnivam se, Ze jediné rozumné feseni je takové,
7e by clensky stat byl opravnén piijmout vhodna opatieni na narodni Grovni (shodné Bergkamp,
Herbatschek, op. cit. sub 107, s. 151, marg. ¢. 4.211).

535 Stanovisko generalni advokatky Eleanor Sharpston ze dne 10. prosince 2015, Canadian Oil Company,
C-472/14, bod 38.

536 Podrobnéji vymezuje cile politiky EU v oblasti Zivotniho prostiedi ¢lanek 191 SFEU.

537 Ibidem, €lanek 193. Avsak i vnitrostatni opatieni, zavadéjici vyssi aroven ochrany, museji byt v souladu
s primarnim pravem EU, {j. zejména museji spliiovat podminky piipustnosti omezeni zdkladnich svobod
vnitiniho trhu.

538 SQUINTANI, Lorenzo. Beyond Minimum Harmonisation: Gold-Plating and Green-Plating of European
Environmental Law [online]. New York: Cambridge University Press, 2019, s.6-7 [cit. 13. 10. 2019].
Dostupné z:

https://www-cambridge-org.ezproxy.is.cuni.cz/core/books/beyond-minimum-

harmonisation/927DF63B9621F6C855B31596712A7780.
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Spole¢na zemédélska politika a politika ochrany veiejného zdravi.
Spoleéna zemédelska politika, ktera je provadéna mimo jiné natizenim PPP, v zasadé sdili
vyse popsanou logiku politiky vnitiniho trhu.539 Naproti tomu politika ochrany verejného
zdravi54° je oblasti, kde ma Unie predevsim podpiirné, koordina¢ni a doplitkové
pravomocis#, takze zde je dan relativné Siroky prostor pro opatieni na narodni tirovni.
To vsak neplati mimo jiné v pripadé prijimani opatieni k ochrané verejného zdravi
ve veterinarni a rostlinolékarské oblasti (prikladem je opét natizeni PPP), kde je jiz Unii
svérena sdilen4 pravomocs4?, v dlisledku ¢ehoz je v téchto pripadech prostor pro odchylna

vnitrostatni opatfeni omezeny.

5.9.2 OPATRENI CLENSKYCH STATU POHLEDEM SEKUNDARNIHO

PRAVA

S ohledem na to, Ze ani jeden predpis z trojice natrizeni REACH, natizeni CLP
a narizeni PPP nema sviij zaklad v oblasti politiky zZivotniho prosttedi, tak by bez vyslovné
odchylné dpravy byla, jak bylo vysvétleno vyse, v pirevazujicim rozsahu vyloucena
moznost ¢lenskych statd prijimat na vnitrostatni drovni opatieni odliSna od opatieni
unijnich, a to i tehdy, kdyby takovad odchylna opatifeni byla motivovdna dtvody
neekonomické povahy (ochranou lidského zdravi ¢i zivotniho prostredi). Uvedené
prredpisy vyslovné deklaruji, Ze maji za cil zajistit jak volny pohyb zbozi, tak i vysokou
uroven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.>+s Navzdory tomu z hlediska
moznosti Clenskych statd prijimat ve vyjimeénych pripadech prisnéjsi vnitrostatni
opatreni za Gcfelem ochrany lidského zdravi a zZivotniho prostfedi podle ¢lanku 114
odst. 4 a 5 SFEU je v regulaci uvadéni nebezpeénych chemickych latek a smési na trh cil
volného pohybu zbozi oproti cili ochrany dominantné&jsi. Clanek 114 SFEU ,preferuje®,
aby ptripadné obavy souvisejici s ochranou lidského zdravi a zivotniho prostiedi byly
feSeny jednotné na unijni trovni, nikoli na trovni jednotlivych ¢lenskych stati.

To se vSak zda jako pomérné prisné a neprimérené vzhledem k tomu, Ze otdzka
regulace nebezpeénych chemickych latek je spjata s mnoha kontroverzemi a odliSnymi
postoji jednotlivych ¢lenskych stat k ni (nékteré staty tenduji k volbé obezretnéjsiho

pristupu vice nez jiné544). Patrné z tohoto divodu zkoumané pravni predpisy pripousté;ji

539 Srov. ¢lanek 38 SFEU.

540 Thidem, ¢lanek 168.

541 Ibidem, ¢lanek 6 pism. a).

542 Tbidem, €lanek 4 odst. 2 pism. k) ve spojeni s ¢lankem 168 odst. 4 pism. b).

543 Clanek 1 odst. 1 nafizeni REACH, ¢lanek 1 odst. 1 nafizeni CLP, ¢lanek 1 odst. 3 nafizeni PPP.

544 Ji e%nilin z nejobezietnéjsich ¢lenskych statti, pokud jde o nebezpedi a rizika spojena s chemickymi latkami,
je Svédsko.
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prijeti prisnéjsich vnitrostatnich opatteni v harmonizovanych oblastech téz za podminek
odli$nych od ¢lanku 114 odst. 4 a 5 SFEU. Jedna se predevsim o tzv. ochranné dolozky
ve smyslu ¢lanku 114 odst. 10 SFEU545.546

Narizeni REACH a narizeni CLP. Ochranni dolozka je obsaZzena v ¢lanku 129
natizeni REACH a v ¢lanku 52 natizeni CLP. Obsah téchto ¢lanki je velmi podobny.
Clensky stat je na zékladé ochranné dolozky opravnén v piipadé dévodnych obav
prijmout vhodné prozatimni opatieni k ochrané lidského zdravi nebo Zivotniho prosttedi,
a to i presto, Ze dani chemicka latka nebo smés, které se opatieni tyka, odpovida
pozadavkiim uvedenych natizeni.5+” Tato opatfeni se oznamuji Komisi, cozZ ma v podstaté
dvoji vyznam:

Zaprvé, jde o projev funkce Komise jako ,strazkyné Smluv®, kterd posoudi
odivodnénosts48 prijatych opatfeni a bud je schvali, nebo vyzve ¢lensky stat k jejich
zruseni>#. Z tohoto hlediska tak Komise predevsim chrani vnitini trh.

Zadruhé, v pripadé, Ze Komise uréité vnitrostatni opatfeni schvali, mé€lo by toto
opatreni byt zavedeno téZ na unijni trovni, nebot pokud jsou obavy ¢lenského statu

z urcité chemické latky ¢i smési diivodné, pak bude zpravidla také spoleénym zijmem

545 Tento ¢lanek SFEU umoziiuje zakotvit do harmoniza¢niho pfedpisu tzv. ochrannou dolozku, ktera zmocni
Clenské staty ptijmout odchylna opatfeni z divodi neekonomické povahy uvedenych v ¢lanku 36 SFEU.
Problematické je, ze mezi diivody podle ¢lanku 36 nepatii ochrana Zivotniho prostiedi. Nafizeni REACH
inafizeni CLP vSak tento nedostatek pfekonala a umoziiuji aplikaci ochranné dolozky téZ z divodu ochrany
zZivotniho prostiedi. Takové FeSeni lze povazovat za spravné, kdyz i divody uvedené v ¢lanku 36 byly SDEU
z hlediska pfipustnych omezeni volného pohybu zbozi doplnény o kategorii tzv. kategorickych pozadavki
(mandatory requirements), mezi néz patii i ochrana Zivotniho prostfedi. Srov. rozsudek Soudniho dvora

2N

ze dne 20. zafi 1988, Komise proti Dansku, C-302/86, bod 9 odtivodnéni.

546 V odborné literatuie byva sporné, zdali ochranné dolozky ve smyslu ¢lanku 114 odst. 10 SFEU vyluéuji
podle pravidla lex specialis derogat legi generali moZnost ¢lenského statu dovolavat se ¢lanku 114 odst. 4
nebo 5 SFEU. Ztotoznuji se vSak s Maleti¢, Ze nejsou dany dostatené presvédcivé davody pro to,
aby ochranna dolozka aplikaci odstaveli 4 a 5 vyludovala. MALETIC, Isidora. The Law and Policy
of Harmonisation in Europe’s Internal Market [online]. Cheltenham: Edward Elgar Publishing,
2013, s. 91-92 [cit. 14. 10. 2019]. Dostupné z:

https://books.google.com/books/about/The Law and Policy of Harmonisation in E.html?id=cdNFoT
sWGolC.

547 Neni vyslovné stanoveno, jaka opatfeni mohou byt pfijata. V piipadé€ natizeni CLP by se mohlo jednat
napf. o ¢lenskym stitem zavazné€ stanovenou ,piisnéjsi“ klasifikaci konkrétni chemické latky ¢i smési
¢i o pozadavek na ozna¢ovani jdouci nad ramec natizeni CLP. V ptipadé natizeni REACH by se mohlo jednat
o omezeni ve smyslu jeho ¢lanku 3 bodu 31, tj. o jakoukoli podminku nebo zakaz vyroby, pouZiti nebo uvedeni
na trh. K moZnosti omezeni v podobé povolovaciho procesu srov. poznamku pod ¢arou €. 550.

548 Odtvodnénost z hlediska pravniho i vécného, pricemz SDEU piiznava v tomto piipadé Komisi Sirokou
posuzovaci pravomoc (j. Siroké uvaZeni), a to stejné jako v ptipadé posuzovani odtivodnénosti opatieni
prijatych na zakladé ¢lanku 114 odst. 4 nebo 5 SFEU. Diisledkem piiznani této Siroké posuzovaci pravomoci
je omezeny rozsah soudniho pfezkumu postupu Komise (judicial deference), coz SDEU odtvodniuje tim,
7e Komise bude muset vtéchto piipadech provadét mnohdy slozité védecko-technické posouzeni.
Srov. rozsudek Tribunalu ze dne 15.c¢ervence 2015, CSF, T-337/13, zejména body 80-82 odivodnéni.
Tento zavér SDEU je vSak problematicky ztoho pohledu, Ze koneénym ,arbitrem“ souladu odchylnych
vnitrostatnich opatfeni se Smlouvami je ve zna¢ném rozsahu spise Komise, byt je pravdou, Ze ta je patrné
1épe nez SDEU vybavena k tomu, aby provadéla odborna posouzeni.

549 Neprovedeni napravy ¢lenskym stitem navzdory rozhodnuti Komise by mohlo vyustit az v podéni Zzaloby
proti tomuto ¢lenskému statu podle ¢lanku 258 SFEU. Clensky stat by se proti nepifiznivému rozhodnuti
Komise mohl branit Zalobou na neplatnost podle ¢lanku 263 SFEU.
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vsech ¢lenskych statl zvysit dosavadni unijni troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi (zejména ve svétle novych, ¢lenskym statem identifikovanych védeckych
poznatk). Proto je prislusSnému clenskému statu uloZena pro tento pripad povinnost
iniciovat proces vedouci k pfijeti ptislusnych opatfeni na unijni trovni, na coz opét
dohlizi Komise, a proto je stanovena povinnost ji o prijatych vnitrostatnich opattenich
informovat. Zde jde tedy predevsim o zajisténi zvySeni arovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostiedi na unijni trovni. V pripadé diivodné aplikace ochranné dolozky
¢lenskym statem podle narizeni REACH by cely proces mél vést k prijeti omezeni
podle hlavy VIIL.55° Podle narizeni CLP by méla divodna aplikace ochranné dolozky vést
k harmonizaci klasifikace a ozna¢ovani dané nebezpeéné chemické latky ¢i smési.

K obéma ochrannym dolozkam je nutno ucinit poznamku stran toho, jaky je jejich
ucel. S ohledem na to, Ze v ptipadé narizeni REACH i v pripadé natizeni CLP ma Komise
povinnost rozhodnout do 60 dnli od ozndmeni aplikace ochranné dolozky c¢lenskym
statem, zdali opatteni ¢lenského statu na urc¢itou dobu schvaluje (coz by nasledné mélo
vést k prijeti prislusného opatfeni na unijni trovni, viz vyse), nebo zdali ho méa élensky
stat zrusit, je mozné uéinit zavér, zZe tcelem ochrannych dolozZek je umoznit ¢lenskym
statim rychle reagovat na zjisténé obavy z rizik spojenych s nebezpe¢nymi chemickymi
latkami ¢i smésmi, avSak to vzdy jen dodasné, nez budou prijata odpovidajici opatteni
na unijni arovni. Divodem této moznosti, dané ¢lenskym statiim, je, Ze procesy prijimani
prislusnych unijnich opatteni jsou zpravidla velmi zdlouhavé, jak bylo uvedeno na jinych
mistech této prace. Hlavnim tcelem ochrannych doloZek je proto umoznit rychle resit
nové objevena nebezpedi a rizika za stavu, kdy by v dtsledku delsi ¢asové prodlevy
pii pfijimani unijnich opatfeni mohla vzniknout zna¢na jma na pravem chranénych
statcich. Ochranné dolozky vSak maji jesté jeden ucel: v pripad€ aplikace ochrannych
dolozek patrné neni vylouceno, abyse clensky stat dovolaval principu predbézné
opatrnostisst (ve chvili, kdy jesté panuje relativné znacna védecka nejistota). Ochranné

dolozky proto rovnéz umoznuji rychle resit rizika, ktera dosud nebyla plné prokazana.

550 Naopak natizeni REACH vyslovné nestanovuje, Ze by divodna aplikace ochranné dolozky méla vést
k ptijeti opatieni podle hlavy VII, tj. k zafazeni chemické latky do piilohy XIV (Authorisation List) s tim,
Ze by jeji uvadéni na trh, resp. pouZivani podléhalo povoleni ze strany Komise. Je otazkou, jestli je tato
moznost skuteéné vyloucena. Pro vyloufeni této moznosti totiz patrné nelze nalézt zadny presvédéivy
argument. Zvlast se pak nabizi otazka, jak by se postupovalo, pokud by ¢lensky stat jako odchylné opatieni
stanovil zakaz uvadéni urcité nebezpeéné chemické latky (napt. karcinogenu kategorie 1A ¢i 1B) na trh
bez povoleni vydavaného timto ¢lenskym statem. Tento p¥ipad by pravé mohl odivodniovat ptijeti opatieni
podle hlavy VII natizeni REACH.

551 Spise opac¢né Fleurke, Somsen, op. cit. sub 26, s. 382-383. SDEU vsak vyslovné uvedl, Ze ochranna dolozka
musi byt chapéana jako zvlastni vyjadfeni principu predbézné opatrnosti a musi byt vykladana a aplikovana
v jeho svétle; srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 9. za¥i 2003, Monsanto Agricoltura, C-236/01, bod 110
odtivodnéni.
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Narizeni PPP. Ve vztahu knarizeni PPP je otazka prijimani prisnéjsich
vnitrostatnich opatieni slozitéjsi. Narizeni PPP totiz neobsahuje Zddnou ochrannou
dolozku ve smyslu c¢lanku 114 odst. 10 SFEU, nicméné zavadi jiné instituty,
které umoznuji (byt ve velmi omezeném rozsahu) existenci odliSnych pfistupt
jednotlivych ¢lenskych stati k chemickym latkdm a smésim spadajicim do ptisobnosti
tohoto natizeni.

V otazce moznosti odchylné regulace uvadéni na trh pripravki na ochranu rostlin
je nutno vyjit ztoho, Ze uvadéni téchto pripravkii na trh zisadné vzdy podléha
predchozimu povoleni ze strany jednotlivych élenskych statii. Povoleni je tedy nutno
ziskat jednotlivé v kazdém c¢lenském staté, kde ma byt pripravek uvadén na trh,
cozbysamo o sobé mohlo vést kvydavani povoleni srozdilnymi (i prisné€jsimi)
podminkami. Tak tomu vSak de lege lata neni. Povoleni museji byt jednotlivymi
¢lenskymi staty udélovana za zasadné stejnych podminek, a to na zdkladé principu
vzajemného uznavani jiz vydanych povoleniss2, aby byl zajistén volny pohyb zbozi
(pripravki na ochranu rostlin). Natizeni PPP sice v élanku 41 odst. 1 vyslovné pripousti
vyjimku ze zasady vzajemného uznavani, nicméné tato vyjimka miize byt odtivodnéna
jen zemédélskymi nebo environmentalnimi podminkami specifickymi pro dany ¢lensky
stat. Moznost odchylného postupu tak nebude moci byt odiivodnéna napt. nesouhlasem
daného ¢lenského statu s védeckymi zavéry, ke kterym dosp€l clensky stat, ktery
posuzoval prvotni zddost o vydani povoleni. Moznost prisnéjsiho postupu ¢lenského statu
je tedy v tomto pripad€ zna¢né omezena.

Jinou moznost prisnéjsSich vnitrostatnich opatreni skyta kapitola IX narizeni PPP
(¢lanky 69-71), na zakladé které mohou byt v naléhavych pripadech pfijiména
tzv. mimoradné opatfeni (k ochrané lidského zdravi a Zivotniho prostredi). Mimoradna
opatreni se budou tykat predevsim tc¢innych latek, safenerti, synergentii a formulac¢nich
prisad, které podléhaji regulaci na unijni trovni. Naopak tato kapitola narizeni PPP
nebude vyuzita vpripadé adjuvantli, nebot tyto podléhaji povolovani na wrovni
jednotlivych ¢lenskych stati a natizeni PPP odchylny postup v pripadé povolovani
adjuvanti vyslovné nevylucuje. Narizeni PPP pripousti pouziti kapitoly IX téz v pripadé
povolenych piipravki na ochranu rostlin, u kterych je proto nutno rozliSovat, z jakého
diivodu maji byt prisn€jsi vnitrostatni opatteni prijata. Pokud to bude z dtvodu

specifickych zemédélskych nebo environmentalnich podminek, bude se postupovat

552 K tomu srov. kapitolu 5.6.3.

119



podle jiz zminéného ¢lanku 41 natizeni PPP. V ostatnich pripadech se bude postupovat
podle kapitoly IX natizeni PPP.

Nutno vSak fici, Ze postup podle kapitoly IX je z hlediska moznosti prijiméni
odchylnych vnitrostatnich opatfeni problematic¢téjsi a prisnéjsi (ve srovnani s ¢lankem 41
natizeni PPP i ve srovnani sochrannymi dolozkamis3 podle narizeni REACH
a narizeni CLP). Narizeni PPP totiz v ¢lancich 69 a 70 (tj. pri postupu podle kapitoly IX)
predpoklada, ze ¢lensky stat v pripadé obav nejprve pozada o prijeti vhodnych opatieni
Komisi. Mimoradné opatfeni mé tedy primarné prijimat Komise ve formé nafizeni.
Teprve je-li Komise necinnd, miize ¢lensky stat prijmout vhodné prozatimni opatteni
do doby pftijeti opatfeni na unijni arovni. Moznost ¢lenskych statii prijmout mimoradna
opatfeni na vnitrostatni turovni je zde proto koncipovdna jako pouhé opatieni
proti nec¢innosti Komise, nikoli jako ,svébytné“ pravo clenského statu, jak je tomu
v pripadé ochrannych dolozek podle natizeni REACH a natizeni CLP.

Narizeni PPP bohuzel nestanovuje Zadnou lhiitu, do kdy musi ¢lensky stat éekat,
nez mu vznikne pravo prijmout prozatimni opatfeni pro nedéinnost Komise.
Tento nedostatek ma potencial vyvolat spory mezi ¢lenskymi staty a Komisi. Je také
otazkou, zdali je clensky stat opravnén prijmout prozatimni opatfeni v pripadé,
kdy je postup Komise spojen s nediivodnymi priitahy. Domnivim se, Ze tyto sporné
pripady by mély byt feseny ve prospéch rychlé a aGéinné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostiedi na Grovni jednotlivych ¢lenskych statt.

Z vySe uvedeného je ziejmé, Zze otazku moznosti prijimani prisnéjsich
vnitrostatnich opatteni z diivodu ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prostredi resi
natizeni REACH a narizeni CLP odliSné od narizeni PPP. Pravni tprava obsazena
v kapitole IX natizeni PPP je navic znaéné problematickd a v zasadé stavi hodnotu
jednotnych podminek uvadéni na trh nad hodnotu ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostfedi, nebot umoznuje ¢lenskym statim prijmout prisnéjsi opatfeni az tehdy,
neprijme-li je Komise, coZ vSak zcela pomiji moznost ,nebezpeci zprodleniss+.

SDEU pritom zdiiraziiuje, Ze G¢innd ochrana lidského zdravi musi mit pfednost

553 OdliSnému pojeti moznosti piijimani pfisnéjsich vnitrostatnich opatifeni odpovida téZz odlisna
terminologie: natizeni PPP nehovoii o ochranné doloZce, nybrz o mimofadnyjch opatfenich. O nahrazovani
ochrannych dolozek dolozkami pro mimoiadni opatfeni zejména v oblasti bezpecnosti potravin pise
WEIMER, Maria. Risk Regulation in the Internal Market: Lessons from Agricultural Biotechnology
[online]. Oxford: Oxford University Press, 2019, s. 213 [cit. 20. 10. 2019] Dostupné z:
https://books.google.cz/books?id=RRIMDwAAQBAJ&printsec=frontcover.

554 Je v§ak ti'eba priznat, Ze ¢lanek 70 nafizeni PPP umoziiuje Komisi v krajné naléhavych piipadech ptijmout
vhodna opatieni zjednodusenym postupem (pouze po projednéni s dotéenym ¢lenskym statem).
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prred ekonomickymi zajmy.555 Z uvedenych divodd by de lege ferenda bylo vhodné
kapitolu IX natizeni PPP zcela zménit, resp. nahradit ji ochrannou dolozkou, jejiz tprava
by byla obdobné jako v naiizeni REACH (resp. natizeni CLP).

Na zakladé provedené analyzy lze uzavtit, Ze moznost ¢lenskych stati prijimat
v oblasti uvadéni nebezpecnych chemickych latek a smési na trh prisnéjsi opatfeni,
nezjsou ta unijni, je v kontextu zkoumanych pravnich predpisti velmi omezena.
Platna pravni tprava ,preferuje“ opatfeni na unijni arovni a v zdsadé pouze ochranné
dolozky dle natizeni REACH a natizeni CLP umoznuji relativné pruzné (byt docasne)
reagovat na vnitrostatni arovni na nastalé obavy o ochranu lidského zdravi a zivotniho

prostredi.

5.10 SROVNANT A DILCI ZAVERY

Zkoumané pravni predpisy vyuzivaji k fizeni nebezpeci a rizik spojenych
s uvadénim nebezpecnych chemickych latek a smési na trh celou fadu néastroji, které
v fadé pripadi piisobi vedle sebe a vzajemné se dopliiuji, coz je nutné mit pii hodnoceni
dosahované tirovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi vzdy na zreteli.

Kazdy nastroj rizeni nebezpeci a rizik je mozné blize charakterizovat z riznych
hledisek:

Zaprvé, nékteré nastroje se mohou uplatnit jiz v ptipadé samotné existence
nebezpecné vlastnosti bez ohledu na to, jakd je pravdépodobnost vzniku @jmy
(tj. bez ohledu na riziko, hazard-based pristup). Jde naptiklad o tyto procesy a instituty:
zarazovani latek do seznamu pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV natizeni REACH,
zarazovani latek do uvedené prilohy XIV (v obou pripadech s vyjimkou dovozenou
Soudnim dvorem pro tzv. latky vzbuzujici stejné obavy), harmonizace klasifikace
a oznaceni, oznacovani nebezpeénych latek a smési, bezpecnostni listy a casteéné téz
schvalovani a povolovani podle natizeni PPP. Jiné néstroje lze uzit az v ptipadé existence
rizika, prekracuje-li mira rizika prijatelnou aroven (risk-based pristup). Z pristupu
zaloZeného na riziku vychézeji zejména povinnost vyrobcii a dodavatelt latek uplatiiovat
vhodna opatieni k nalezité kontrole rizik, udélovani povoleni podle hlavy VII
natizeni REACH, proces omezeni podle hlavy VIII natizeni REACH a casteéné

téz schvalovani a povolovani podle natizeni PPP.

555 Usneseni (predbéZné opatieni) Soudniho dvora ze dne 12. ervence 1996, BSE, C-180/96 R, bod 93
odtvodnéni; rozsudek Soudniho dvora ve véci Affish, op. cit. sub 42, bod 43 odtivodnéni.
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Pristup zaloZeny vyluéné na nebezpecnosti se na prvni pohled jevi
jako obezietn€jsi a vhodnéjsi z hlediska ochrany lidského zdravi a Zivotniho prosttedi,
paradoxné vSak muze v nékterych pripadech vést ke sniZzeni irovné ochrany. Jakékoli
omezeni ¢i prekazka uvadeéni urcité nebezpeéné chemické latky nebo smési na trh totiz
miiZze vést vyrobce, dovozce a dalsi subjekty k hledani alternativ, které vSak mohou
predstavovat zavaznéjsi nebezpeci, resp. riziko nez latka ¢i smés, jejiz uvadéni na trh bylo
omezeno ¢i zakazano (tzv. nevhodné nahrazovani). Volbu mezi pristupem zalozenym
na nebezpeénosti a pristupem zaloZzenym na riziku je proto nezbytné Ccinit vzdy
az po peclivém uvazeni, zdali pravé k tomuto jevu nedojde v dtsledku konkrétniho
opatreni, které ma byt prijato.

Stavajici zkoumana pravni uprava (pokud jde o procesy a instituty zalozené
na nebezpeénosti) se mi v tomto ohledu az na jednu vyjimku jevi jako vhodna a rozumna.
Harmonizace klasifikace a oznaéeni, oznacovani samotné a bezpecnostni listy totiz pouze
maji vést subjekty nakladajici s nebezpeénymi latkami a smésmi k vétsi obezretnosti
(svou povahou se v zasadé jedna o informaéni néastroje), takze zde by k nevhodnému
nahrazovani dochazet nemeélo. Procesy schvalovani a povolovani podle natizeni PPP
uplatiiuji pristup zaloZeny na nebezpeénosti jen v omezeném rozsahu (ve vztahu
k nejzavaznéjsim nebezpecnym vlastnostem) a navic jakakoli (chemicka) alternativa
klatkdm spadajicim do ptlisobnosti uvedeného natizeni bude zisadn€ podléhat
predchozimu schvalovani ¢i povolovani, takze i zde je hrozba nevhodného nahrazovéni
jen mala.

Problematictéjsi je v tomto ohledu proces povolovani podle narizeni REACH,
ktery sice pristup zaloZeny na nebezpecnosti kombinuje s pristupem zalozenym na riziku,
nicméné tak ¢ini az ve fazi udélovani povoleni. Ziskani povoleni je vsak relativné financné
i dasové narocné, takze pro vyrobce a dovozce latek podléhajicich povoleni miize byt
ekonomicky vyhodnéjsi najit alternativu (spiSe nez usilovat o udéleni povoleni),
které v§ak Zadnému posuzovani nebezpeénosti a rizik nemusi podléhat. Zde je jiz proto
dan potencidl pro nevhodné nahrazovani. Tento problém je v soudasnosti feSen
predevsim tim, Ze ECHA na zakladé dostupnych tdajt (ziskanych napt. v ramci procesu
registrace) sleduje, nakolik je latka podléhajici povoleni nahrazovana alternativou a jaké
nebezpecné vlastnosti a rizika jsou spojeny s danou alternativou.

Zadruhé, pti fizeni nebezpedi a rizik vychézi zkoumana pravni tprava stejné jako
v pripadé posuzovani nebezpecnosti a rizik z principu odpovédnosti plivodce,
podle kterého je primarné povinnosti vyrobcti a dovozcli nebezpeénych chemickych latek

a smési urcit a uplatnovat vhodna opatreni k prevenci vzniku Gjmy. Projevuje se to nejen
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v povinnosti vyrobcti a dovozct urcit a uplatnovat vhodna opatfeni v ramci posouzeni
chemické bezpecnosti podle narizeni REACH, ale téz v Siroce pojatych povinnostech
oznacovani a dodani bezpeénostnich listti. Tuto zakladni myslenku odpovédnosti vyrobcii
a dovozcl lze povazovat za spravnou a plné odpovidajici stavajicim trendim prava
zZivotniho prostiedi.

Pochopitelné vsak nelze pii zajiStovani vysoké arovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi spoléhat pouze na opatteni ze strany chemického prtimyslu. Vysoké
urovné ochrany miize byt dosahovano pouze soucasnym ptisobenim rtiznych opatteni,
poditaje v to téz opatfeni prijimana organy verejné moci. Jinymi slovy musi byt princip
odpovédnosti ptivodce vhodné doplnén principem odpovédnosti statu (mysleno
Clenskych stath a Evropské unie). Zvlasté to plati ve vztahu k nejzavaznéjsSim
nebezpecnym vlastnostem, jakymijsou napf. CMR, endokrinné disruptivni, PBT
¢i vPvB vlastnosti. Je spravné, Ze zkoumana pravni Gprava vénuje témto nebezpeénym
vlastnostem zvlastni pozornost. Nékterd ustanoveni zkoumanych predpisi z tohoto
hlediska presto vyvolavaji uréité pochybnosti:

Je vhodné, Ze okruh latek, které mohou byt zahrnuty do prilohy XIV
natizeni REACH (Authorisation List), je vymezen taxativnim vyctem, ktery zjevné
nezahrnuje vSechny nebezpecné latky, které jsou uvadény na trh a pouzivany?
Povoleni jako jeden ze zakladnich administrativné-pravnich nastroj ochrany jisté mtze
byt vhodnym opatfenim pro fizeni nebezpedi a rizik v zadsadé jakékoli nebezpecné latky.
S omezenim predmétu povolovani je proto spojeno riziko, zZe urcitou latku, pro kterou
by se povoleni jevilo jako vhodny néstroj regulace, nebude mozné do prilohy XIV zaradit.
Stavajici taxativni vycet je sice relativné ,otevieny“ v disledku existence kategorie
tzv. latek vzbuzujicich stejné obavy, nicméné tato kategorie miize v praxi vytvaret
pii zahrnovani latek do prilohy XIV problémy, protozZe co lze povazovat za ,stejné obavy*,
bude znaéné subjektivni. Proto povazuji za vhodnéjsi, aby okruh latek, které mohou byt
zahrnuty do prilohy XIV, byl vymezen pouze demonstrativné (vyslovné by byly ve vy¢tu
uvedeny CMR latky kategorie 1A ¢i 1B, PBT a vPvB latky, jako je tomu nyni) a kategorie
latek vzbuzujicich stejné obavy by byla z vyétu odstranéna.

Je vhodné, ze pri schvalovani uc¢inné latky, safeneru ¢i synergentu
se hazard-based pristup uplatniuje ve vztahu k CMR latkam, avsak podle Soudniho dvora
nikoli ve vztahu k endokrinnim disruptortm? V disledku toho je divodem pro zamitnuti
zadosti o schvéleni pouh4 existence nebezpeénych vlastnosti CMR kategorie 1A ¢i 1B,
zatimco v pripadé€ endokrinné disruptivnich vlastnosti se zkouma téz riziko. Posuzovani

endokrinné disruptivnich vlastnosti je navic zpravidla spojeno s relativné vyssi mirou
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védecké nejistoty, coz je sice mozné ,preklenout” aplikaci principu predbézné opatrnosti,
nicméné CMR vlastnosti a endokrinné disruptivni vlastnosti lze povazovat za obdobné
zavazné nebezpecné vlastnosti, a proto by se ve vztahu k nim mél uplatiiovat tentyz
pristup (tj. hazard-based pristup).

Zatteti, k Tizeni rizik jsou vyuzivany nastroje primého i nepfimého piisobeni.
Vyznamnou skupinu néstroji ptimého plisobeni predstavuji opatteni prijimana organy
vefejné moci (zejména procesy povolovani a omezeni podle natizeni REACH, proces
prijimani harmonizované klasifikace a oznaceni, procesy schvalovani a povolovani podle
narizeni PPP).

Zvlastni misto mezi opatfenimi prijimanymi organy verejné moci zaujimaji
povoleni a schvaleni (jako individualni, resp. normativni spravni akty), se kterymi
se miizeme setkat v ramci procesu povolovani podle natizeni REACH a v ramci procest
schvalovani a povolovani podle narizeni PPP. Srovndme-li hmotnépravni podminky
pro ud€leni povoleni a schvéleni podle uvedenych predpisii, zjistime, Ze narizeni PPP
klade na ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi ve srovnani s natizenim REACH
vétsi diraz a stavi ji do popredi. Zatimco v pripadé schvalovani a povolovani podle
natizeni PPP prihlizeji ptislusné organy pouze k nebezpeénym vlastnostem a rizikim
pro lidské zdravi a zivotni prostfedi, pti udélovani povoleni podle ¢lanku 60 odst. 4
natizeni REACH vazi Komise nejen rizika, ale téZ socioekonomické prinosy dané latky,
které mohou nad riziky dokonce prevazit. V ramci procesii podle narizeni PPP, které byly
zkoumany v této praci, mohou socioekonomické dopady ovlivnit Gvahu prislusného
organu pouze v ramci tzv. srovnavaciho posouzeni pripravkii na ochranu rostlin
obsahujicich latky, které se maji nahradit, v diisledku ¢ehoz 1ze povolovaci procesy podle
narizeni PPP povazovat z hlediska dosahovani vysoké arovné ochrany lidského zdravi
a zivotniho prostredi za G¢inn€jsi.

V pripadech, kdy uvadéni chemickych latek a smési na trh podléha predchozimu
povoleni ¢i schvaleni (at uz podle narizeni REACH nebo podle natizeni PPP), je obsah
takovych povoleni ¢i schvaleni modifikovan tfemi instituty ve prospéch ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi, a to rezolutivnimi ¢asovymi dolozkami, piikazy (mody)s5°
a primo z natizeni plynoucimi klauzulemi rebus sic stantibusss7.

Ackoli opatteni ptijimana organy verejné moci maji pti zajistovani vysoké arovné

ochrany nezastupitelnou tlohu, nelze pomijet, Ze regulatorni kapacita organii verejné

556 Pozitivni pravo pouZziva pojem ,podminky“. Srov. terminologickou poznamku pod ¢arou ¢. 412.
557 Ktémto institutim vkontextu (individualnich) spravnich aktii srov. STASA, Josef. Spravni akty.
In: Hendrych, op. cit. sub 38, s. 143 a 156, marg. ¢. 273, 274 a 296.
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moci je velmi omezena a pocet nebezpeénych chemickych latek a smési na trhu je prilis
velky. Mimo jiné z tohoto diivodu lze povazovat za spravné, Ze vefejnopravni regulace
ve formé€ opatfeni organti verejné moci je doplnéna také informacénimi nastroji,
jez mohou neptimo ovlivnit chovani subjektii, které nakladaji s nebezpeénymi latkami
a smésmi, a to v tom smeéru, aby byla minimalizovana pravdépodobnost vzniku Gjmy.

Problém omezené regulatorni kapacity organ vefejné moci je bohuzel
prohlubovan prili§ slozitou konstrukei povolovani podle narizeni REACH. Je na misté
ptat se, nakolik je Gcéelné, aby vcelém procesu bylo nezbytné nejprve latku zaradit
na seznam pro pripadné zahrnuti do ptilohy XIV (Candidate List) a teprve nasledné
takovou latku zahrnout do prilohy XIV (Authorisation List). Zarazeni latky do prvné
uvedeného seznamu ma4 sice urcité pravni diisledky, které mohou vést k nahrazeni latky
zarazené do seznamu jinou latkou, takze zarazeni do tohoto seznamu lze povazovat
za nastroj nepfimého plisobeni sui generis, nicméné je otazkou, nakolik potfebny tento
nastroj jess® a zdali by nebylo vhodnéjsi, aby nebezpeéné latky byly rovnou zarazovany
do prilohy XIV natizeni REACH. Zodpovézeni téchto otazek by vSak vyzadovalo hlubsi
analyzu.

Vyse uvedena opatfeni prijimana organy verejné moci nejsou jedinymi nastroji
piimého ptlisobeni. Ve zkoumanych pravnich predpisech lze najit i dalsi
administrativné-pravni néastrojess9, zejména kategorizaci zdroji ohrozeni, spravni dozor
a pravni odpovédnost. Kategorizace zdroji ohroZeni se projevuje v konstrukei
jednotlivych druhii nebezpeénych vlastnosti s tim, Ze nékteré z nich jsou z regulatorniho
hlediska (resp. z hlediska fizeni nebezpedi a rizik) vyznamnéjsi nez jiné (zejména CMR
vlastnosti kategorie 1A a 1B, dile endokrinné disruptivni vlastnosti a PBT a vPvB
vlastnosti). Spravni dozor a pravni odpovédnost jsou naproti tomu upraveny v prevazujici
mife (byt nikoli vyluéné) na drovni jednotlivych clenskych stati. Vedle
administrativné-pravnich néastroji se v oblasti regulace uvadéni nebezpeénych
chemickych latek a smési na trh lze setkat téZ s nastroji koncepénimi, jimiz jsem
se nemohl v této praci z divodu omezeného rozsahu blize zabyvat. Mezi koncepénimi
nastroji zaujimaji zvlastni misto plany stanovujici priority pro budouci c¢innost

prislusnych orgéanii vefejné moci v této oblastis®°; jednim z diivodi existence téchto planii

558 Komise uréitymi (av§ak omezenymi) daty doklada, Ze po zatazeni latky na seznam latek pro ptipadné
zahrnuti do pfilohy XIV k nahrazovani skute¢né dochazi; srov. Commission Staff Working Document, op. cit.
sub 129, priloha 5, oddil 1.8. , The benefits of the Candidate list and the Authorisation process*.

559 Jak o nich pie DROBNIK, Jaroslav. Administrativné-pravni nastroje. In: Damohorsky, op. cit. sub 32,
S. 37-40, marg. ¢. 131-144.

560 Napiiklad pribézny akéni plan, ktery stanovuje latky, jez maji byt pfedmétem subprocesu hodnoceni latky
(¢lanek 44 odst. 2 natizeni REACH); pracovni program pro G¢inné latky (¢lanek 18 natizeni PPP).
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je jiz zminovana omezena regulatorni kapacita organii verejné moci ve spojeni s prilis
velkym poctem chemickych latek a smési uvadénych na trh.

Z pohledu néastroji nepiimého piisobeni je otazkou, zdali by se ve zkoumanych
pravnich predpisech nemély vice uplatiiovat ekonomické nastroje, zvlasté pak poplatky.
Nemély by napt. endokrinni disruptory podléhat vy$Simu poplatku za registraci?
Domnivam se, ze z hlediska vysoké drovné ochrany to neni zadouci, pokud zaroven
stavajici pravni uprava vychazi z toho, Ze posouzeni nebezpeénych vlastnosti primarné
provadeéji vyrobci a dovozci. Stanoveni vyssiho poplatku pro nékteré nebezpecné latky
by totizZ mohlo vyrobce a dovozce jesté vice motivovat k tomu, aby informace o zjisténych
nebezpecnych vlastnostech, které by byly diivodem pro stanoveni vyssiho poplatku,
szatajovali“. Proto se mi jako vhodnéjsi jevi spiSe vyuzivat néstroje pfimého piisobeni
a informacéni nastroje.

Koneéné je nutno poukazat na to, ze k Fizeni nebezpeéi a rizik spojenych
s uvadénim chemickych latek a smési dochézi v podstatné mire na unijni trovni. Moznost
¢lenskych stati ridit nebezpeéi a rizika odchylné od Gpravy na unijni Grovni je velmi
omezena, pricemz ve vétSiné pripadi umoznujicich odchylku se predpoklada,
Ze odchylna vnitrostatni opatfeni budou jen doc¢asné a uplatni se pouze do doby prijeti
odpovidajicich opatfeni na unijni dGrovni. To samo o sobé patrné nelze povazovat
za nespravny pristup, nicméné o to vetSi pozornost je nutné vénovat G¢innému
a kvalitnimu naplnovani pravnich predpist prave na unijni trovni.

* K ¥

V navaznosti na fenomén procesualizace, zkoumany v kapitole 2.1.3, je mozné
hodnotit jednotlivé procesy v ramci fizeni nebezpeci a rizik téz z toho pohledu,
jak naplnuji nékteré pozadavky s procesualizaci spojené. Hodnotit z tohoto pohledu lze
predevS§im procesy povolovani a omezeni podle natrizeni REACH, proces prijimani
harmonizované Kklasifikace a oznaceni a procesy schvalovani a povolovani
podle natizeni PPP.

Pozadavek na objektivni rozhodovani, zalozené na védeckém posouzeni,
je zpravidla vniman jako zadouci vSemi zucastnénymi subjekty (vefejnou moci,
primyslem i vefejnosti), a proto neni prekvapivé, Ze tento pozadavek je zkoumanymi
pravnimi predpisy napliovan vcelku uspokojiveé. Pred prijetim prislusnych opatieni
ktizeni nebezpe¢i a rizik byvaji tato opattfeni zpravidla posuzovdna odbornymi
agenturami (ECHA, EFSA), resp. jejich organy (vybory ¢i védeckymi komisemi).
Vyznamnejsi vyjimku v tomto sméru predstavuje pouze proces zarazovani latek

vzbuzujicich mimotfadné obavy na seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV
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(Candidate List) a proces zarazovani téchto latek do prilohy XIV (Authorisation List),
kde ECHA 7adné posouzeni navrhu na zatrazeni neprovadi, ackoli by to v nékterych
pripadech mohlo byt zddouci a potirebné.

Z hlediska pozadavku na objektivnost je problematické hojné vyuzivani
komitologickych postupii. Jista mira kontroly vykonu pravomoci Komise ¢lenskymi staty
je sice pochopitelna, avsak takova kontrola miize nékdy byt na tikkor dosahované Grovné
ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi. Domnivam se, Ze by v tomto ohledu bylo
zadouci co nejvice omezit uplatiiovani regulativniho postupu s kontrolou ve smyslu
¢lanku 5a rozhodnuti o komitologii.?** Tento postup nejenze jiz neodpovida stavajicimu
primarnimu pravu (¢lankim 290 a 291 SFEU), ale téZ miize vzhledem ke své slozitosti
a zna¢nému prostoru pro uplatiiovani politiky potencialné vést k nizsi Grovni ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostiedi. Kontrola vykonu pravomoci Komise miize byt
zajisténa i jinymi zptsoby. Z uvedenych dtvodid by bylo vhodné nahradit dosavadni
postup zmeény prilohy XIV (povolovani) a prilohy XVII (omezeni) natizeni REACH
postupem souladnym s ¢lankem 290 SFEU, kdy by kontrola byla vykon4dvana Radou a EP.
Clenské staty by pak mély piedevsim pravo podat v priibéhu pi¥islusnych procesti
sva vyjadreni, ke kterym by Komise byla povinna ptihliZet a fadné je vyporadat.

Zajimavé je, jakym zplisobem napliuji shora uvedené procesy princip tcasti
vefejnosti. Soucasny stav je znaéné riiznorody:

V ,plném*“ rozsahu se verejnost miize ztc¢astnit procesu rozhodovani o zarazeni
latky na seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV podle natizeni REACH, procesu
prijimani omezeni podle narizeni REACH a procesu schvalovani podle narizeni PPP.

Omezena je udast verejnosti pri rozhodovani o udéleni povoleni podle
natizeni REACH, nebot zde muze vefrejnost podat pouze informace stran vhodnych
alternativ k latce, ktera ma byt povolena. Takové omezeni Gcasti vefejnosti vSak postrada
rozumné odtivodnéni.

Zcela bez ucasti verejnosti je prijimana harmonizovani klasifikace a oznaceni,
coz vsak vzhledem k povaze tohoto procesu nelze povazovat za vyznamny deficit.

O ucasti verejnosti neni Zddna zminka ani v pravni tpravé procesu povolovani

pripravki na ochranu rostlin. V tomto piipadé ma vsak verejnost moznost t¢asti alespon

561 V nedavné dobé k omezeni uplatiiovani regulativniho postupu s kontrolou skute¢né doslo. Zmeéna se vSak
ze zkoumanych pravnich pfedpist tykala pouze nafizeni CLP. Srov. nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2019/1243 ze dne 20. ¢ervna 2019, kterym se fada pravnich aktd stanovujicich pouziti
regulativniho postupu s kontrolou pfizptisobuje ¢lankiim 290 a 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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v predchéazejicim procesu schvalovani uc¢innych latek, safenerti a synergentis*2 a patrné
neni vyloucena ani moznost podat vyjadireni navzdory absenci zvlastni pravni apravy,
pricemz prislusny orgdn by v obecné roviné byl povinen k takovému vyjadieni
prihlédnout v ramci zjiSfovani vSech rozhodnych skute¢nosti. Navzdory tomu,
Ze rozhodovani o zadosti o povoleni probiha na trovni jednotlivych ¢lenskych statd,
by bylo zadouci, aby i natizeni PPP stanovilo alesponl uréity minimélni pozadavek

’ 2

na umoznéni tcasti vefejnosti v tomto procesu.

562 To v§ak v plném rozsahu nezhojuje nedostatek Gcasti vefejnosti v ramci rozhodovani o povoleni pripravku
na ochranu rostlin. Navic rozhodovani o schvaleni G¢inné latky mize predchazet povolovani pripravku
na ochranu rostlin i o nékolik let.
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6 ZAVFE

AVER

Zajisténi uéinné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi pred nebezpe¢nymi
chemickymi latkami a smésmi predstavuje nelehky tkol, k jehoz ispésnému napliiovani
je nezbytné piisobeni celé skaly nastrojii, a to nejen pravnich, ale téz védeckych,
technickych, technologickych, politickych, ekonomickych, osvétovych a dalsich.
Dilezitou tlohu v tomto sméru museji mit nejriiznéjsi subjekty: statys°s, mezinarodni
a nadnarodni organizace, ale téz predstavitelé chemického primyslu (vyrobci, dovozci
a profesionalni uzivatelé chemickych latek a smési). Nezastupitelné misto nejen v oblasti
regulace chemickych latek, ale v ochrané Zivotniho prostfedi viibec pak maji nevladni
organizace. Svou roli sehravaji téz dalsi subjekty: univerzity a vyzkumna centra, sdruzeni
spotrebitelii nebo odborové organizace.’*4 Bez pri¢inéni vSech téchto subjektt
by dosahovana troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi nebyla takova,
jakou v soucasnosti je.

Prestoze dostupna skala néstroji k ochrané je velmi Siroka, vyznaéné misto
mezi nimi zaujim4 pravo. Jiné nez pravni nastroje totiz zpravidla také ptisobi v urcitém
pravnim ramci a jsou pravem ovlivnény. Pravo muze k ochrané lidského zdravi
a zivotniho prostfedi prispivat dv€ma metodami: soukromopravni a vefrejnopravni.
Obé uvedené metody pritom z hlediska ochrany vykazuji uréité silné a nékteré slabsi
stranky, a proto G¢innd ochrana vyzaduje soucasné uplatnéni prava soukromého
i vefejného. Navic konkrétni cile soukromopravni a vefejnopravni Gpravy se sice zéasti
mohou prekryvat, av§ak do zna¢né miry jsou odli$né. I proto je nezbytné soucasné
plisobeni prava soukromého i prava vetrejného.

Prestoze je pravo zivotniho prostfedi relativné mladym pravnim odvétvim,
proslo za kratkou dobu své existence velmi dynamickym vyvojem. Pravni tiprava uvadéni
nebezpecnych chemickych latek a smési na trh je toho jasnym dokladem. Za jeden
ztrendli vyvoje prava zivotniho prostredi (véetné pravni dpravy chemickych latek)
lze povazovat jev, ktery odborna literatura oznacduje jako procesualizaci. Podstata

procesualizace spoc¢ivda v uprednostnéni procesni pravni tpravy, vytvarejici ramec

N

563 V soucasnosti je vSak tloha ¢lenskych stati EU omezenéjsi nez diive. Ve zkoumané oblasti totiz ve znacné
mife doslo k delegaci vefejné spravy z organti ¢lenskych statd na organy a subjekty unijni. Stokes a Vaughan
dokonce hovoii o jakési centralizaci (centralisation of regulatory responsibility), ke které doslo
za poslednich vice nez pét dekad vyvoje unijniho (komunitarniho) prava v této oblasti. Srov. Stokes, Vaughan,
op. cit. sub 233, s. 417-419.

564 Srov. Akreditované partnerské organizace [online]. Evropska agentura pro chemické latky
[cit. 30. 10. 2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/cs/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-accredited-stakeholder-
organisations.
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pro feSeni vybranych environmentéalnich problémt, pred primymi (bezprostfednimi)
hmotnépravnimi feSenimi téchto problémi. S fenoménem procesualizace se zpravidla
poji urcité pozadavky, které by konkrétni procesni Gprava méla napliiovat. Za zadouci
byva povazovano, aby predmétné procesy byly transparentni, aby umoznovaly Sirokou
ucast vefejnosti a aby byla zajisténa naleZitd kontrola napliiovani svérenych tkold,
atonejen ze strany moci soudni. Princip vysoké turovné ochrany pak vyzaduje,
aby rozhodovaci procesy v oblasti Zivotniho prosttedi byly v co mozna nejsirsi mozné mire
objektivni a zalozené na nezavislém védeckém posouzeni. Uvedené hodnoty a principy
vSak mohou byt napliiovany rtiznymi zptisoby, coz dokladaji rozdilné koncepce
jednotlivych procesit podle natrizeni REACH, narizeni CLP a natizeni PPP.

Vi

Neékteré procesy tak maji mnohem ,politi¢té€jsi“ charakter nez jiné, nékteré poskytuji
velky prostor pro ucast verejnosti, jiné zase témér zadny.

Pravo zivotniho prostfedi nemiize existovat zcela izolované od dalSich,
mimopravnich védnich oborti a ve znaéném rozsahu je stavem poznani v téchto oborech
determinovano. Presto je nezbytné mit vzdy na paméti, Ze pravo predstavuje svébytny
normativni systéms%, jehoz pojmoslovi nemusi vidy odpovidat pojmoslovi jinych
védnich obort. Jaké chemické latky a smési bude pravo povazovat za nebezpecné, proto
vzdy z&visi na dané pravni apravé. Nebezpecné chemické latky a smési predstavuji pravni
konstrukt. Kategorie nebezpec¢nych vlastnosti v pravu se pritom mohou ménit a vyvijet,
a to v misté i v éase. Pravo v disledku toho patrné nikdy nebude poskytovat komplexni
ochranu pred vSemi nebezpecnymi vlastnostmi chemickych latek a smeési. Ze soucasnosti
jsou toho dokladem tzv. endokrinni disruptory: za ucelem ochrany lidského zdravi
pred témito latkami sice jiz byly pfijaty urcité zmény pravnich predpisii, avSak uceleny
pravni ramec se stale vytvari.

Predpokladem téinné ochrany pred nebezpeénymi chemickymi latkami a smésmi
je znalost tdajii o moznych Géincich takovych latek a smési na lidské zdravi a zivotni
prostredi. Potfebné pritom zpravidla nebyvaji pouze informace o moznosti zptisobit Gjmu
(identifikace nebezpecénosti), ale téz dalsi tidaje, napt. pri jaké davce ¢i koncentraci miize
dojit ke vzniku 4jmy (charakterizace nebezpecnosti) nebo jakym davkam ¢i koncentracim
mohou byt ¢lovék nebo Zivotni prostiedi vystaveni pri béZném nakladani s danou latkou
¢i smési (posouzeni expozice) nebo jaka je pravdépodobnost, Ze skuteéné ke vzniku Gjmy
dojde (charakterizace rizika). VSechny dostupné udaje mohou ovliviiovat volbu

(nejen pravnich) opatfeni prijimanych za ticelem prevence mozné Gjmy, ackoli néktera

565 TEUBNER, Gunther. How the Law Thinks: Toward a Constructivist Epistemology of Law. Law & Society
Review. 1989, ro¢. 23, ¢. 5, s. 727-757.
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opatreni je de lege lata mozné (¢i nezbytné) uplatnit jiz v navaznosti na identifikaci
a charakterizaci nebezpec¢nosti, zatimco pouziti jinych zavisi na posouzeni expozice
a charakterizaci rizika (tzv. hazard-based a risk-based pristupy).

Zkoumani obecnda i zvlaStni pravni Gprava vychazeji primarné z povinnosti
vyrobcti a dovozcti chemickych latek a smési zjistovat (piipadné i novymi zkouskami
¢i alternativnimi metodami) Gdaje nezbytné k zajisténi vysoké twrovné ochrany
(princip odpovédnosti ptivodce), a to zdsadné jesté pred tim, nez je dana latka ¢i smés
uvedena na trh (byf tento posledni aspekt bohuZzel neplati bezvyjimeén€). Pristup
vychazejici z principu odpovédnosti ptivodce lze z teoretického hlediska povazovat
za spravny, a to navzdory tomu, Ze mé isvé slabiny. Nejproblematic¢téjsi rys tohoto
pristupu tkvi v tom, Ze vyrobci a dovozci nejsou ke zjistovani a poskytovani informaci
o nebezpecnych vlastnostech a rizicich nijak motivovanis®¢; takové chovani je pro né
ekonomicky nevyhodné. Nedostatek motivace nejspi§ nelze jednoduse preklenout,
nicméné platna pravni tprava obsahuje celou radu instituti, jejichz prostfednictvim méa
byt zajisténa kvalita a objektivita ziskdvanych a shromazdovanych informaci
o nebezpe¢nych vlastnostech a rizicich (napf. standardizované metody ziskavani
informaci, spravna laboratorni praxe, prezkumné a dozor¢i ¢innost organti verejné moci,
ucast verejnosti véetné hospodarskych konkurentti).

Zaplnéni informacnich mezer (data gaps) dostate¢nym rozsahem udajt stale
predstavuje pro pravni regulaci uvadéni nebezpecnych chemickych latek a smési na trh
klicovou vyzvu. Zvlastni (sektorové) pravni upravy budou oproti obecné apraveé uvedenou
vyzvu patrné vzdy zvladat uspokojivéji, budou-li vyzadovat ziskani Sirsitho okruhu
informaci, véetné pripadného kumulativniho ¢éi synergického ptisobeni vétsiho poctu
chemickych latek, jako je tomu v pfipadé natizeni PPP. Narizeni REACH a natizeni CLP
vyzaduji ziskdni pouze relativné omezeného rozsahu informaci o nebezpeénych
vlastnostech; zatimco je zdsadné vzdy nezbytné ziskat informace o fyzikalné-chemickych
nebezpecnych vlastnostech, pozadovany okruh tidaji o moznych Géincich na lidské zdravi
je spiSe uzky, pricemz nékteré vyznamné ucéinky nejsou vyrobci ani dovozei povinni
zkoumat viibec (napf. moznost naruSeni ¢innosti endokrinniho systému, neni-li jim
povinnost posoudit tuto nebezpeénou vlastnost ulozena v rdmeci subprocesu hodnoceni
latky).

V ptipadé, Ze maji byt na trh uvaddény nebezpecné chemické latky ¢i smeési,

uplatiiuje se v rAmci zkoumané pravni apravy cel4 rada néstroji, jejichz cilem je zabranit

566 Za podminky, Ze vyrobci a dovozci odpovidaji ekonomickému modelu homo oeconomicus, podle kterého
se ¢lovek snazi maximalizovat uspokojeni svych potieb s vynalozenim co nejmensich nakladd.
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vzniku Gjmy ¢éi pripadnou jmu alesponn minimalizovat. Obecna i zvlaStni Gprava
dohromady vytvareji uceleny systém, vramci kterého jsou nebezpeci arizika fizena
vétsim poctem opatieni, jez se uplatiiuji vedle sebe a vzajemné se dopliuji. V oblasti
Fizeni nebezpedi a rizik, stejné jako v oblasti posuzovani nebezpecnosti a rizik, hraji
primarni dlohu vyrobci a dovozci chemickych latek a smési. Predev§im oni by méli
v souladu s principem odpovédnosti ptivodce zajistit, ze latky a smési, které uvadéji
na trh, nezptisobi Gjmu statkim chranénym pravem. Pokud jde o obecnou upravu
(narizeni REACH, natizeni CLP), jedné se o vyznamny posun vpied oproti diivéjsSimu
stavu, kdy bfimé posuzovani a fizeni nebezpecnosti, resp. nebezpe¢i a rizik tizilo
predevsim organy vefejné moci.

Regulatorni opatfeni organti vefejné moci, kterymi mé byt zajisténa vysoka
uroven ochrany, maji ve zkoumanych pravnich predpisech v zdsadé dvoji podobu: jedna
se bud’ o omezeni se v§eobecnou piisobnosti (zejména podle hlavy VIII natizeni REACH,
svym zplsobem téz harmonizace klasifikace a oznadeni), nebo o systém, kde uvadéni
natrh podléhd individualizovanému povolovani (podle hlavy VII natizeni REACH
nebo podle nafizeni PPP). Radné& fungujici systém povolovani v obecné roviné
nepochybné miize byt povazovan za velmi uéinny prostredek ochrany a jako takovy
je vpravu zivotniho prostiedi hojné vyuzivan. V obecné tpravé uvadéni nebezpecnych
chemickych latek na trh v§ak miize povolovani vzhledem k mnozstvi nebezpeénych latek
a vzhledem k omezené regulatorni kapacité organii vefejné moci najit pouze omezené
uplatnéni. Hojnéji vyuzivanymi v obecné Gpravé proto museji byt predevsim omezeni
se vSeobecnou piisobnosti.

Rozhodovaci ¢innost organti veiejné moci (stejné jako veSkera ¢innost ¢lovéka
viibec) bude vzdy z rtiznych pri¢in nedokonala. V oblasti regulace uvadéni nebezpeénych
chemickych latek a smési na trh se k obecnym pri¢indm nedokonalosti pridava témér
vSudypritomna védecka nejistota, kterd znemoznuje prisluSnym organtim cinit plné
informovana rozhodnuti a stavi je mnohdy do obtiZné reSitelné situace, kdy tyto organy
musi rozumnym zpisobem vyvazit souperici zdjmy na ochrané lidského zdravi
a zivotniho prostfedi a zajmy ekonomické. Véc, kterd je predmétem rozhodovani,
navic zpravidla neni ,¢ern4 ani bila“ a jakékoli rozhodnuti tak ma sva ,pro a proti*
(atomimo jiné z divodu védecké nejistoty). Usnadnit takovéto rozhodovani miize
princip predbézné opatrnosti, ktery prisluSnym orgdntim umoznuje pfijmout ochranna
opatreni i v pfipadech, kdy moznost vzniku Gjmy byla prokazana, av§ak nikoli ve zcela

uspokojivém rozsahu. Princip pfedbézné opatrnosti ve zvlastnich ptipadech mtize organy
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vefejné moci nejen opraviovat, ale téz zavazovat k tomu, aby v disledku pretrvavajici
védecké nejistoty neumoznily uvadéni nebezpecné chemické latky ¢i smési na trh.

Problém védecké nejistoty mohou do zna¢né miry pomoci ptrekonat i instituty
vychézejici z pristupu zaloZeného vyluéné na nebezpecnosti (hazard-based pristup),
protoze védecka nejistota se zpravidla (byt nikoli vylu¢né) vaze k informacim blize
charakterizujicim riziko (spiSe neZ nebezpecnost per se). Zasadni problém ptistupu
zaloZeného na nebezpeénosti vSak spociva v tom, Ze muize vést k nahrazeni nebezpecné
latky jinou latkou, kterd predstavuje jeSté zavazné€jsi nebezpeéi, resp. riziko
(tzv. nevhodné nahrazovani). Instituty k fizeni nebezpeci je proto nezbytné vzidy
konstruovat uvazlivé a takovym zptisobem, aby bylo zajiSténo, Ze povedou pouze
k tzv. udrzitelnému nahrazovani.

Veskeré procesy vedouci k prijimani regulatornich opatieni by mély napliovat
pozadavky spojované s fenoménem procesualizace. Zkoumané pravni predpisy tyto
pozadavky napliiuji rizn€, v nékterych aspektech uspokojivéji nez v jinych. V tomto
sméru by zkoumana pravni Gprava mohla byt podrobena blizsi analyze, a to zejména
se zamérenim na skuteénou praxi prislusnych organt a subjekti. Obecné je v§ak mozné
konstatovat, Ze zatimco obecnd i zvlastni pravni Gprava uvadéni latek a smési na trh
kladou veliky diiraz na objektivni a nezavislé posuzovani odbornych otazek, kdy k témto
otdzkdm v mnoha pfipadech podavaji stanovisko expertni organy ECHA ¢i EFSA,
moznost verejnosti vyjadrit sva stanoviska (véetné sdéleni relevantnich odbornych
informaci) se napri¢ zkoumanymi predpisy i instituty velmi odliSuje. Jisté se v nékterych
pripadech nemusi Géast verejnosti v rozhodovacich procesech jevit jako rozumna. Je v§ak
rozumné, Ze v procesu ude€lovani povoleni podle narizeni REACH je tcast verejnosti
omezena pouze na sdéleni wdaji o vhodnych alternativich chemické latky,
jiz se povolovani tyka?

Jiz vyse bylo uvedeno, Ze regulatorni opatfeni ze strany organii vefejné moci jsou
pouze jednim z ¢lankGi systému ochrany pred nebezpecimi a riziky spojenymi
s chemickymi latkami a smésmi. Zvlastni vyznam maji téz informacni néastroje
(napt. oznaceni ve smyslu natizeni CLP nebo bezpecnostni listy latek a smési podle
natizeni REACH), jejichz Gcéelem je usmérnit chovani subjektd nakladajicich
s nebezpeénymi latkami a smésmi, a to tak, aby tyto subjekty pfijaly vhodna opatfeni
k prevenci vzniku Gjmy. Informacni nastroje proto k vysoké tirovni ochrany prispivaji
do znaéné miry jen neprimo. Za néstroj nepfimého ptisobeni lze rovnéz povazovat

zarazeni latky vzbuzujici mimoraddné obavy do seznamu pro prfipadné zahrnuti
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do prilohy XIV natizeni REACH (tzv. Candidate List), nebot tento nastroj ma mimo jiné

vytvaret tlak na to, aby predmétna latka byla nahrazena vhodnymi alternativami.

* X ¥

Unijni pravo v oblasti uvddéni nebezpec¢nych chemickych latek a smésina trh ceka
do budoucna jesté mnoho vyzev.

Dne 1. cervna 2018 uplynuly vSechny prechodné lhity pro registraci
tzv. zavedenych latek podle natizeni REACH. Prislu$né organy (Komise, ECHA i organy
¢lenskych stat) nyni museji na zakladé dostupnych informaci diikladné zvazovat, které
dalsi chemické latky vyzaduji prijeti opatfeni k fizeni nebezpeci a rizik. Evropska komise
v tomto sméru vyty¢ila cil, podle kterého mély byt do roku 2020 identifikovany vSechny
latky vzbuzujici mimoradné obavy, pricemz do uvedeného roku mély byt tyto latky také
zafazeny na seznam pro pripadné zahrnuti do prilohy XIV narizeni REACH.5¢7

Do budoucna bude také nezbytné dotesit problematiku regulace uvadéni na trh
polymert (véetné€ mikroplastii), nanomaterialt (resp. nanoforem latek) a endokrinnich
disruptori.’*®¢ Ve vztahu kpolymerim bude predevsim nutné zménit dosavadni
celoplo$né vynéti z povinnosti registrace, nebot zna¢na ¢ast polymert sice nepredstavuje
vyznamné riziko, av§ak nékteré ano (a to nejspise velmi zavazné riziko). Technologicka
novinka v podob€ nanomaterialti byla sice jiz zménou narizeni REACH a nékterych
dalSich predpisi zohlednéna, do budoucna vSak bude potiebné sledovat, zdali ptijaté
zmény postacuji k dosahovani vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho
prostfedi. Endokrinni disruptory predstavuji dalsi zdvazny problém, ktery patrné bude
nezbytné resit zménou n€kolika pravnich predpist.

V oblasti uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh lze do budoucna ocekavat
narist sporti ohledné schvalovani, prip. obnovovani schvéleni né€kterych tcinnych latek.
Neptijde pouze o kontroverzni glyfosat, ale i o dalsi aéinné latky. Stav védeckého poznéni
totiz postupuje velmi rychle kupfedu a nové zjistované poznatky jisté budou zavdavat
pochyby o ,bezpecénosti“ nékterych tcinnych latek. V posledni dobé se v této souvislosti
vétsi pozornost vénuje nejen ochrané lidského zdravi, ale téz naptiklad ochrané véel. Jisty

vliv na regulaci uvadéni pripravkl na ochranu rostlin na trh bude mit do budoucna patrné

567 Roadmap on Substances of very High Concern, op. cit. sub 438, s. 4-5. ECHA se podatilo vytyéeny cil
dosdhnout dokonce jiZ v roce 2017; srov. Authorities to focus on substances of potential concern [online].
Evropska agentura pro chemické latky, duben 2018, zejména s.12-13 [cit. 30. 11. 2019]. Dostupné z:
https://echa.europa.eu/documents/10162/19126370/svhe roadmap annual report 2020 en.pdf. Stav
védeckého poznani se v§ak neustéle vyviji, takZe identifikace latek vzbuzujicich mimoiadné obavy je nikdy
nekoncicim tkolem.

568 Zavaznost otazky nanomaterialti a endokrinnich disruptort zdiiraziuje také Rada: Towards a Sustainable
Chemicals Policy Strategy of the Union, op. cit. sub 333, zejména body 25 az 29.
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izména klimatu, nebot ta mé zavazné dopady mimo jiné v oblasti zeméd€lstvi a mtze
proto v Sirokém slova smyslu ovlivnit rovnéz pouzivani pripravkt na ochranu rostlin.5%
Pevné vérim, ze stavajici pravni tiprava predstavuje navzdory nékterym slabinam
vhodny ramec pro feSeni shora naznacenych budoucich vyzev, a to mimo jiné proto,
Ze jednou z prednosti fenoménu procesualizace, ktery se hojné projevuje prave v oblasti
regulace uvadéni nebezpecnych chemickych latek a smési na trh, je jeho flexibilita
a adaptabilita na védecko-technicky pokrok a v jisté mire téz adaptabilita na ménici se
prirodni a spolecenské podminky. Je vSak tfeba priznat, ze kvalitni pravni ramec
predstavuje pouze jednu z komponent pro dosahovani vysoké tirovné ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostfedi. Vysledna turoven ochrany bude zaviset téZ na tom,
jakym zptisobem bude dana pravni tprava napliiovana v praxi, a to zejména organy

vefejné moci a subjekty v oblasti chemického priimyslu.

569 QObecny prehled dosavadniho stavu poznani podéavaji DELCOUR, Ilse; SPANOGHE, Pieter;
UYTTENDAELE, Mieke. Literature Review: Impact of Climate Change on Pesticide Use. Food Research
International. 2015, ro€. 68, s. 7-15.
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SEZNAM POUZIVANYCH ZKRATEK

Authorisation
List

Candidate List
CMR

EFSA

ECHA

EU

EP

ES

chemicky zakon

Komise

narizeni CLP

narizeni GFL

narizeni
o komitologii

narizeni PPP

narizeni REACH

obcéansky zakonik
OECD

OSN

PBT

seznam latek podléhajicich povoleni
(priloha XIV natizeni REACH)

seznam latek pro pripadné zahrnuti do ptilohy XIV
karcinogenni, mutagenni a toxicky pro reprodukci
Evropsky urad pro bezpec¢nost potravin

Evropska agentura pro chemické latky

Evropska unie

Evropsky parlament

Evropské spoleéenstvi

zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich
a 0 zméné nekterych zakond, v pozdéj$im znéni

Evropska komise

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smesi,
o zmeéneé a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné
nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zrizuje se Evropsky drad pro bezpec¢nost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin

natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne
16. unora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfivykonu
provadécich pravomoci

natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne
21. fijna 2009 o uvadéni pripravki na ochranu rostlin na trh
a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS

narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne
18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné smernice 1999/45/ES a o zruseni natizeni Rady (EHS)
¢.793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smeérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES

zakon ¢. 89/2012 Shb., obcansky zadkonik, v pozdéjsim znéni
Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj
Organizace spojenych narodt

perzistentni, bioakumulativni a toxicky

136



POPs
Rada

rozhodnuti
o komitologii

SDEU
SEU
SFEU

smeérnice

o udrzitelném
pouzivani
pesticida
Smlouvy

UN GHS

Unie
USA
vPvB

perzistentni organické polutanty
Rada Evropské unie

v

rozhodnuti Rady ¢. 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi

Soudni dviir Evropské unie
Smlouva o Evropské unii
Smlouva o fungovani Evropské unie

smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2009/128/ES ze dne
21. fijna 2009, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi
za ucelem dosaZeni udrzitelného pouzivani pesticidi

Smlouva o Evropské unii a Smlouva o fungovani Evropské unie

Globalné harmonizovany systém klasifikace a oznacovani
chemikalii (United Nations Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals)

Evropska unie
Spojené staty americké

velmi perzistentni a velmi bioakumulativni
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PRAVNI PREDPISY A MEZINARODNI SMLOUVY

PRAVO EVROPSKE UNIE

Smeérnice Rady ¢. 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich a spravnich
predpisti tykajicich se klasifikace, baleni a ozna¢ovani nebezpeénych latek.

Smeérnice Rady ¢. 76/769/EHS ze dne 27. Cervence 1976 o sbliZovani pravnich a spravnich
predpisti clenskych stath tykajicich se omezeni uvadéni na trh apouzivani nékterych
nebezpecnych latek a pripravkd.

Council Directive 78/631/EEC of 26 June 1978 on the approximation of the laws
of the Member States relating to the classification, packaging and labelling of dangerous
preparations (pesticides).

Smérnice Rady ¢. 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sbliZovani pravnich a spravnich
prredpisti ¢lenskych stati tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky.

Council Directive 88/379/EEC of 7 June 1988 on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the Member States relating to the classification,
packaging and labelling of dangerous preparations.

Smérnice Rady ¢. 91/414/EHS ze dne 15. ¢ervence 1991 o uvadéni pripravkd na ochranu
rostlin na trh.

Narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23.bfezna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich latek.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani
pravnich a spravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se klasifikace, baleni a oznac¢ovani
nebezpeénych pripravki.

Rozhodnuti Rady ¢. 1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéirenych Komisi.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES zedne 23. fijna 2000,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti vodni politiky.
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky trad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 304/2003 ze dne 28. ledna 2003 o vyvozu
a dovozu nebezpecnych chemickych latek.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2003/2003 ze dne 13. fijna 2003
o hnojivech.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. Gnora 2004 o inspekci
a ovérovani spravné laboratorni praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. inora 2004 o harmonizaci
pravnich a spravnich predpisti tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe
a ovérovani jejich pouzivani pii zkouskach chemickych latek.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C. 396/2005 ze dne 23. Gnora 2005
o maximalnich limitech rezidui pesticidii v potravinich a krmivech rostlinného a zivo¢isného
ptvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady 91/414/EHS.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni narizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

Narizeni Komise (ES) ¢. 340/2008 ze dne 16. dubna 2008 o poplatcich a platbach Evropské
agentue pro chemické latky podle narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH).

Narizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuSebni
metody podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o Kklasifikaci, oznacovani a baleni latek a smeési, o zméné a zruSeni smeérnic 67/548/EHS
a1999/45/ES a o zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady ¢.2009/128/ES ze dne 21. fijna 20009,
kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi za Gcelem dosazeni udrzitelného pouzivani
pesticidti.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni
pripravki na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych pripravcich.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zaii 2010 o ochrané zvirat
pouzivanych pro védecké acely.

Smeérnice Evropského parlamentu aRady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010
o primyslovych emisich (integrované prevenci a omezovani znecisténi).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011,

kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym c¢lenské staty kontroluji Komisi
pri vykonu provadécich pravomoci.
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Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012 0 vyvozu
a dovozu nebezpeénych chemickych latek.

Narizeni Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. birezna 2013, kterym se v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkii na ochranu rostlin
na trh stanovi pozadavky na tidaje o G¢innych latkach.

Narizeni Komise (EU) ¢. 284/2013 ze dne 1. bfezna 2013, kterym se v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin
na trh stanovi pozadavky na tidaje o pripravcich na ochranu rostlin.

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 ze dne 4. zafi 2017,
kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti vyvolavajicich naruSeni ¢innosti
endokrinniho systému podle natrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012.

Narizeni Komise (EU) 2018/605 ze dne 19. dubna 2018, kterym se meéni priloha II
narizeni (ES) ¢. 1107/2009 a stanovi se védecka kritéria pro uréeni vlastnosti vyvolavajicich
naruseni ¢innosti endokrinniho systému.

Narizeni Komise (EU) 2018/1881 ze dne 3. prosince 2018, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), pokud jde o prilohy I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI
a X1I, za ucéelem zohlednéni nanoforem latek.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 ze dne =20. ¢ervna 2019
o perzistentnich organickych znecistujicich latkach.

Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1243 ze dne 20. Cervna 2019,
kterym se fada pravnich akti stanovujicich pouziti regulativniho postupu s kontrolou
prizptisobuje ¢lankiim 290 a 291 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Nariizeni Komise (EU) 2020/507 ze dne 7. dubna 2020, kterym se méni narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde o procentni podil registra¢ni dokumentace,
ktera ma byt vybrana pro tcely kontroly souladu.

Jednotny evropsky akt (1986).

Listina zakladnich prav Evropské unie (2000).

Smlouva o Evropské unii (2007).

Smlouva o fungovani Evropské unie (2007).

PRAVO CESKE REPUBLIKY

Zakon €. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
v pozd€jsim znéni.

Zékon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkadch a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakond, v pozdéj$im znéni.

Zé&kon ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v pozd€jsim znéni.
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Pravni uprava uvadéni nebezpeénych chemickych latek

a smési na trh v pravu zivotniho prostredi Evropské unie

Abstrakt:

Cilem této prace bylo ziskat poznatky o hlavnich rysech pravni tpravy uvadéni nebezpecnych
chemickych latek a smési na trh v pravu zivotniho prostredi Evropské unie, a to poznatky
pravé o téch rysech, které podstatnym zptisobem ovliviiuji dosahovani vysoké tirovné ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostredi. Za Géelem naplnéni uvedeného cile byly analyzovany
dvé pravni Gpravy uvadéni chemickych latek a smési na trh: obecna, predstavovana
predevs§im narizenim REACH (¢. 1907/2006) a natizenim CLP (¢. 1272/2008), a zvlastni,
kde bylo jako predmét analyzy zvoleno natizeni o pripravcich na ochranu rostlin
(€. 1107/2009). Prace se nejprve zabyva obecnymi otdzkami regulace nebezpecnych
chemickych latek a smési: dlohou soukromého a vefejného prava, fenoménem
tzv. procesualizace prava zivotniho prostiedi a vymezenim zakladnich pojmu
(vCetné podrobného rozboru konceptii nebezpeci, nebezpecénych vlastnosti, rizika
a souvisejicich pojmii). Na obecné otdzky navazuje analyza nejvyznamnéjsich instituti
uvedenych pravnich predpisti (zejména registrace, hodnoceni, povolovani a omezeni
podle natizeni REACH, Kklasifikace a oznacovani podle natizeni CLP a schvalovani
a povolovani podle nafizeni o ptipravcich na ochranu rostlin). Tyto instituty jsou podle své
prevazujici funkce rozdéleny do dvou kapitol: posuzovani nebezpecnosti a rizik a fizeni
nebezpecdi a rizik. Prace upozornuje na silné a slabé stranky analyzovanych institutt z hlediska
dosahovani vysoké trovné ochrany, a to téz s pfihlédnutim k hojné judikatuie Soudniho dvora
Evropské unie v této oblasti. V kapitole o Tizeni nebezpec¢i a rizik se prace zabyva
téz vyznamem principu predbézné opatrnosti v kontextu analyzovanych institutt
a moznostmi Clenskych stati ridit nebezpeci a rizika na vnitrostatni arovni. Provedena
analyza a srovnani zkoumanych pravnich dprav je nakonec podkladem pro formulaci
obecnéjsich zavéri o soucasné unijni pravni tpraveé uvadéni nebezpecnych chemickych latek

a smeési na trh, véetné ivah o moznych zménach do budoucna.

Klicova slova: chemické latky — regulace rizik — pravo zivotniho prostiedi Evropské unie



Legal Regulation of the Placing of Hazardous Chemical
Substances and Mixtures on the Market in European Union

Environmental Law

Abstract:

The aim of the thesis was to explore the main features of the legal regulation of the placing
of hazardous chemical substances and mixtures on the market in European Union
environmental law, namely those features which significantly affect the achievement of a high
level of protection of human health and the environment. In order to fulfil this aim,
two regulatory regimes governing the placing on the market of substances and mixtures
were analysed: a general one, mainly represented by the REACH Regulation (No. 1907/2006)
and the CLP Regulation (No. 1272/2008), and a special one, where the Plant Protection
Products Regulation (No. 1107/2009) was the object of analysis. The thesis first deals
with general issues of the regulation of hazardous substances and mixtures: the role of private
and public law, the phenomenon of the so-called proceduralisation of environmental law
and the definition of basic terms (including a detailed analysis of the concepts of hazard,
hazardous properties, risk and related terms). This general part is followed by an analysis
of the most important legal institutions contained in the mentioned legislation (notably
registration, evaluation, authorisation and restriction under REACH, classification
and labelling under CLP and approval and authorisation under the Plant Protection Products
Regulation). These institutions are divided into two chapters according to their predominant
function: hazard and risk assessment and hazard and risk management. The thesis draws
attention to the strengths and weaknesses of the analysed institutions in terms of achieving
a high level of protection, taking into account the abundant case law of the Court of Justice
of the European Union in this area. In the chapter on hazard and risk management, the thesis
also deals with the importance of the precautionary principle in the context of the analysed
institutions and the possibility of Member States to manage hazards and risks at the national
level. The analysis and comparison of the two mentioned regulatory regimes serve as basis
for more general conclusions on the current EU legislation governing the placing
on the market of hazardous chemical substances and mixtures, including suggestions

on possible future changes.
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